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1 NrF~ODLJCC r oit
En la actualidad,
del tema Medio Ambiente
de la vida, todas las
mundo b±of<sico que, a su
ttdcs somos conscientes de la importancia
A
por sus repercusiones en todos los ambitos
actividades humanas repercuten sobre el
vez, repercute sobre ellas.
El descuido que, durante generaciones, se ha observado sobre
el medio ambiente ha dado lugar a su degradacion lenta pero
inexorable y a la ineficacia, al menos de un modo inmediato, de
A
las medidas que se vienen adoptando desde hace un par de decadas.
Porque es a partir de las don ultimas decadas cuando ha cundido la
alarma sobre este grave problema de forma que, en estos momentos,
podemos decir que es el tema estrella en todos los £mbitos:
pol=tico, econ¿míco, industrial, social, cientffico, etc...
Prueba de ello es que la Comunidad Economica Europea se
propone elaborar instrumentos normativos comunitarios destinados a
A A
la prevencion y a la restauracion de los daños ecologicos ya que
se considera que el medio ambiente es un “bien fundamental de
interes colectivo” (1).
A
En consecuencia, la Comision de
iniciado unos procedimientos abiertos
un contrato de estudio cuyo objeto
funcionan en los Estados miembros las
materia de responsabilidad civil par
ocasionados al medio ambiente (2)
Programa plurianual valido hasta
A
conseguir asistencia teonica para
las Comunidades Europeas ha
con la intencion de concluir
principal es analizar como
legislaciones nacionales en
a la reparacion de los dafios
y as=mismo ha establecido un
el 30 de junio de 1997 para
A A







En el a~o 1991 el Prof
manifiesto la problema-tica
unas normas de salubridad
proteger la salud humana ~4).
dcl medio ambiente colaborando así a la
y neguimiento del Quinto Programa




D. Antonio Boadrio López puso de
la contaminacion del aire y como
mismo eran fundamentales para
La conorecion de esta tesis a la proteccion del medio
acuatico continental viene aconsejada por la conveniencia de poner
Alímites a un tema tan amplio, como medio para obtener mejores
1 A
resultados, aun cuando, inevitablemente, por su relacion o para su
Aintegracion haya que referirse también a otros ambitos.
El ma Mundial de la Alimentacion,
germen de la vida”, pretende poner de reí
los problemas de la escasez del agua y de
misma con que se enfrenta hoy el mundo (E5).




España ha pasado en 1934 a cooperar en el Fondo Fiduciario
A
del Medio Ambiente Mundial para fomentar el desarrollo economico
acertado y sostenible respecto del medio ambiente entre cuyos




ya que, por un
1 1
ion al papel del farmaceutico en la proteccion del
continental me ha parecido doblemente interesante
1 -





que es el proferional por excelencia para tratar el tena Medio
Ambiente, capaz de abarcar los diferentes aspectos del problema,
A —dado su caracter de profesional sanitario con una formacion
pluridisciplinar nec’~sz=r~a para poder controlar los diversos
A
factores de riesgo de un medio ambiente contaminado que, en ultima
instancia, va a repercutir sobre la salud de las personas o lo que
se ha dado en llamar la “calidad de vida” o “bienestar”.
A
Por otro lado, ce ha escrito poco sobre la potencial acolen
A
contaminante de las diversas actividades farmaceuticas y aunque se
A
~eccnoce su incidencLa en el medio ambiente, la legislacion, como
veremos a lo largo de esta tesis, es parca en el control de esta
A
fuente de contaminacion.
Sin embargo, me consta que el farmaceu-tico, en general,
profesional sanitario muy concienciado del problema medicambiental,
intenta que sus actividades sean “limpias”, observando la
A
normativa al respecto e incluso adelantandose, si es necesario, en
A
aquellos puntos aun no contemplados por la legislacion vigente. Si
esta tesis contribuye en algo a esta loable conducta creo que el
esfuerzo realizado habra merecido la pena.
El objeto concreto de esta tesis, tal como su tftulo indica,
es el estudio de la contaminacion química y proteccion del medio
A A
acuatico continental en relacion al farmaceutico. Para ello, se
han revisado las disposiciones legales y entraniado administrativo,
A
planteando la problematica existente y obteniendo unas
conclusiones que puedan servir de base para actuaciones futuras.
4
Así el esquema de la tesis os ul siguiente:
A
1.- Legislacion sobre Medio
continental.
Comprende las normativas de la
Europea, normativas espaSolas, legislacbon
A











Comprende: a) La Administrac
A
la Comunidad Autonorna de Madrid y local
en relacion a la Sanidad Ambiental.
A
b) La investigacion en
la Comunidad Economica Europea,
A
Madrid y los Organismos publicos de
A
III.— Actividades farinaceuticas
Adel medio acuatico continental.
Comprende: Marco legal,
peligrosidad de las sustancias
A ~1
farmaceuticas en relacion con su
.1








materia de Sanidad Antbiental
A




















Incluye acciones para evitar la contaminacion ambiental










han sido: Las Normas em
Economica Europea, del
de Madrid. Hay que
concluida, a efectos
la realizacion de esta Tesis
anadas del Derecho Positivo de la
Reino de Espafia y de la Comunidad
hacer constar que esta tesis se
A
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LES 1 SL..SC ION SOBRE




MED 10 SCLIST 1 CO
1.1.— NORMATIVAS DE LA CEE.
1.1.1.—MARCO GENERAL. PROGRAMAS DE ACCION DE LA CEE EN
MATERIA DE MEDIO AMBIENTE. NORMATIVAS DE CARACTER GENERAL DE ELLOS
DERIVADAS.
La política de la CEE en relaci¿n con el tema Medio
Ambiente es relativamente moderna si consideramos que el Tratado
Constitutivo de la CEE, firmado en Roma el 25 de marzo de 1957, no
mencionaba el tema Medio Ambiente y es mediante el Acta Unica
Europea cuando se adiciona al Tratado el T(tulo VII (arts. 130 R,
130 S y 130 T) referente a Medio Ambiente (1), Thulo que
comentaremos mas adelante con el fin de respetar un orden
crono í=gico.
El tema Medio Ambiente empieza a tratarse a finales de
los 60, cuando los estados miembros tomaron conciencia de la
necesidad de acompañar la poli=tica econ¿mica llevada a cabo en
Bruselas con medidas que en su tiempo se llamaron “calidad de
vida”. Este cambio puede resumirse mediante las frases
pronunciadas durante la Conferencia de los Jefes de Estado y de
Gobierno en Paris en 1972, que dec<an(2): “El crecimiento
economico, de por si una me-ta, debe de estar acompañado por





comun i tar i
A,
servicio del hombre y no al reves”. Los Jefes de Estado a
esta conferencia incitaron a las Instituciones
as a elaborar una política del Medio Ambiente en 1973.
Surge as<, en ese mismo año, el PRIMER PROGRAMA DE ACC
DE LA CEE EN MATERIA DE MEDIO AMBIENTE (3), el cual establece
Aobjetivos y principios de una politica de Medio Ambiente en
Comunidad y una descripci=n de las acciones que habra(n





medidas que incluye son de
y
de evaluacion, asi como
yinvestigacion como fundamento
Establece una lista de
examinarse en primer lugar, elegidos










Plomo y sus compuestos

































Materias organicas CUBO, UQO)
Asi’mismo, establece una lista de contaminantes de segunda










1futuro, habla tambien de los objetivos de
conjunto de exigencias que habra’ de cumplir
o una parte de este medio. Cada objetivo de
en funci=n de las exigencias de orden























pisc<cola e industrial, industria de
‘A
acuatica en general.
bebidas, ocio y vida
Por RESOLUCION DEL CONSEJO de 24 de junio de 1975 (4) se
revisa la lista de contaminantes de la segunda categorf’a que se
estudiar= en el marco del programa de acci¿n de las CCÉE a fin de











sus compuestos incluido el cido clorh?drico
AGUA
Cloro y sus compuestos
Nitratos y nitritos






Compuestos organicos de silicio
y




















Asi establece la continuacion de los estudios referidos a
cada uno de los contaminantes de la primera y segunda categor<a
enumerados en el primer programa y completados por la Resoluci=n
del Consejo de 24 de junio de 1975, ya citada.
Por lo que respecta
categor(a, se estudiarán con





































como Anexo a la Directiva 76/464/CEE, que
A
nacion causada por el vertido de
‘A
el medio acuatico de la Comunidad,
s adelante en el ep<grafe relativo al
pero que, podemos adelantar, se trata
A,organohalogenados, organofosforicos,
y
las que este demostrado su poder
y ‘A
atico o trasmitido por medio de este,
cadmio y sus compuestos y aceites




Por lo que respecta a los contaminantes de
7
la Comision mantendra consultas con un
nacionales, y tendra presente las listas 1
la segunda
grupo de
y II que se






observara el cumplimiento de las acciones
marco de las demas Directivas que han surgido como
primer programa de acci=n, concretamente:
Directiva 75/440/CEE
las aguas superficiales desti







Directiva 76/160/CEE relativa a la calidad de las aguas de
bano.
Estas Directivas tambien seran comentadas con detalle mas
adelante, en el ep<grafe de contaminaci=n acu=tica,
Como vemos, la prevencion y reducci¿n
A,del medio acuatico es tema prioritario de este
A,
acc ion.
En cuanto a la contaminac
acciones previstas en el programa de
aplicaci’=n de la Decisi=n 75/441/CEE
pag. 40) que establece un procedimí
yde informacion entre las redes de y
respecta a los datos relativos a
causada por ciertos compuestos de
suspensir=n, aplicar= las Directivas
1
contaminacion del aire (ej. Direct
Estados miembros determinarán las





ion atmosferica, continua las
acci¿n de 1973, velará por la
(D.O.C.E., L 194 de 25.7.1975,
A
ento comun para el intercambio
igilancia y control por lo que
la contaminací¿n atmosferica
azufre y part<culas en
ya adoptadas en materia de
iva 75/716/CEE por la que los
zonas de utilizaci’=n de los
A,proseguira las acciones de
.14
y 7









referencia a las acciones relativas a determinados
dice textualmente: “Conviene examinar sistemáticamente
-Ade criterios de toxicidad, de bioacumulacion y de
las especificaciones y las condiciones de empleo de
compuestos químicos”, en concreto para los pesticidas
deber=n establecerse acciones relativas a la
A.
o limitacion de uso de los productos peligrosos.
A.
En cuanto a la gestion de los residuos, a traves de una
‘A — -
política global de prevencion, recuperacion y eliminacion, la
Comunidad ha adoptado la Directiva 75/442/CEE de 15 de julio de
1975, relativa a los residuos, la Directiva 75/439/CEE referente a
la eliminaci¿n de los aceites usados y la Directiva 76/403/CEE
referente a la eliminací=n de los policlorobifenilos y
policloroterfenilos, Directivas todas ellas que comentaremos mas






la CEE elabora un TERCER PROGRAMA DE ACCION EN











este tercer programa, sobre la base de los aspectos
y sociales del tema Medio Ambiente, se declaran como
ioritarias las siguientes:
in-tegracio’An de la dimensi¿n del Medio Ambiente en las
icas;
A,procedimiento de evaluacion de las incidencias sobre el
ente;
A.
reduccion de las contaminaciones y perturbaciones, a
e desde el origen, en el marco de un enfoque tendente a




la debida a los NOx,
la contarninaci¿n atmosfe’Arica, especialmente
metales pesados y 502 (Directiva 80/779/CEE
para anhidrído sulfuroso y partfculas en suspensiSn, 15.0. n.L 229
de 30—8—1980, pag.30)
-A
— lucha contra la contaminacion de las aguas continentales
y mar<timas, fijándose principalmente en 1 contaminacijn causada
por “determinadas” sustancias peligrosas vertidas en el medio
ti ‘A
acuático de la Comunidad, para lo cual continua guiandose por la
Directiva 76/464/CEE que regula los residuos procedentes de la
yindustria del dioxido de titanio (Directiva 78/176/CEE que
comentaremos mas adelante) así como la contaminaci¿n ocasionada
18
por el vertido de hidrocarburos en el mar.
— lucha contra la contaminaci¿n del suelo.
-A A. Ad) proteccion del Medio Ambiente en la region mediterranea.
e) perturbaciones ac=sticas
A-
f) lucha contra la contaminacion transfronteriza
g) sustancias y preparados qu<micos y peligrosos
e.(Directiva 79/831/CEE que incluye la sexta modificacion de la
Directiva 67/548/CEE que comentaremos en el ep<grafe
correspondiente)
‘A
h) problemas de los residuos toxícos y peligrosos
(Directiva 78/319/CEE que comentaremos en el epígrafe de residuos)
i) fomento del desarrollo de tecnologías limpias mediante
A.
una mejora de los intercambios de informacion entre los Estados
mi ernbros
tij) proteccion de las zonas de importancia comunitaria
especialmente sensibles
1<) cooperaci=n en materia de Medio Ambiente con países en
desarrollo
‘A
En este programa puede observarse una cierta evolucion de
la política comunitaria de Medio Ambiente; en un principio estaba
‘A
principímente orientada hacia la lucha contra la contamínacion y
las perturbaciones y poco a poco va dirigie’ndose hacia una
política global y preventiva como lo demuestra el establecimiento
de un control a priori de las nuevas sustancias químicas, una
A.
valoraci¿n previa de la repercusion sobre el Medio Ambiente y una
A. 1
accion preventiva tendente a la reduccion de la contaminacion en





















REGLAMENTO CEE n. 1872/1994, de 28 de jun
comunitarias de Medio Ambiente (7) por
concede apoyo financiero para:
Los proyectos de demostracio’n dirigidos
~tecnolog<as limpias, es decir, poco o nada
edan economizar recursos naturales, en
ntre los que se encuentra la industria
a residuos de producci¿n que contengan
procedimientos de sulfuraci¿n pobres en
y A
















Los proyectos de demo&tracion dirigidos a la puesta a
nuevas t~cnicas y me-todos de medici¿n y de vigilancia de
del medio ambiente natural.
A,
Los proyectos de caracter promotor tendentes a
al mantenimiento o al restablecimiento de biotopos
amenazados que amparen especies en peligro.
A este Reglamento le
del Consejo de 23 de ju
acciones comunitarias para e
En este Reglamento
sustituye el REGLAMENTO CEE n.2242/87,
ho de 1987 (8) relativo asimismo a
1 Medio Ambiente.
se conserva la posibilidad de apoyo
18
financiero para los tres tipos de proyectos considerados 8fl el
A
Reglamento anterior, ampliandose para los casos siguientes:
‘A
a) Los proyectos de demostracion destinados al desarrollo
‘Ade teonicas de reciclado y reutílizacion de residuos.
‘A
b) los proyectos de dernostracion destinados al desarrollo
e. A.de teonicas de localizací=n y de rehabilitacion de emplazamientos
contaminados por residuos y/o sustancias peligrosas.
A y
c) Los proyectos con caracter de incitacion destinados a
contribuir a la proteccion o al restablecimiento de los suelos
‘A




Por ultimo, cabe enclavar aqu:’,por su caracter general y
por expresar la filosofía de este tercer programa, la DIRECTIVA
DEL CONSEJO 85/337/CEE, de 27 de junio (9), relativa a la
evaluaci=n de las repercusiones de determinados proyectos pi=blicos
y privados sobre el Medio Ambiente; de forma que antes de conceder
-A y
su autorízacion, se sometan a una evaluacion en lo que se refiere
a sus repercusiones medioambientales, identificando, describiendo
y evaluando de forma apropiada los efectos directos e indirectos
de un proyecto sobre los factores siguientes:
—el hombre, la fauna y la flora
—el suelo,el agua, el aire, el clima y el paisaje
—la interacci’=n entre los factores mencionados
anteriormente
19
—los bienes materiales y el
La informaci6n sobre estos
obras, autoridades interesadas y el
El ACTA UNICA EUROPEA,
febrero de 1886 y en La Haya el
de 3 de julio de 1987) en su
y
anteriormente, la adicion en
Titulo VII referente a Medio Am
Este Título establece
de Medio Ambiente, que son (10):
patrimonio cultural
puntos procedei< del maestro de
‘A
puLí ico.
firmada en Luxemburgo el 17 de
28 del mismo mes y año (ROE n. 158,
art. 25 dispone, como ya comentamos
la Tercera Parte del Tratado CEE del
biente.
los objetivos de la CEE en materia
—“conservar, proteger y mejorar la calidad del medio
ambiente;
—contribuir a la protecci¿n de
A.
— garantizar una utilizacion
naturales”
Si bien, establece que estos objetivos deben conseguirse
por los Estados miembros considerados aisladamente, y solo cuando
e. y
la actuacion de la Comunidad permita esa consecucion en mejores
A,
condiciones se actuara en el plano comunítario.
A.
“La accion de la Comunidad en lo que res
y 1
Ambiente, se basara en los principios de accion
correccion, preferentemente en la fuente misma, de
medio ambiente y de quien contamina paga
y





la salud de las personas;
prudente y racional de los
20
serán obsta’culo para el mantenimiento y adopci¿’n por parte de cada
Estado miembro, de medidas de mayor proteccion compatibles con el
presente Tratado”.
e.Asimismo, el Acta Unica Europea en su art. 18 dispone que
el Tratado CEE sera completado con el art. 100 A (11) que en el
punto 3 dice textualmente:” La Comisi¿n, en sus propuestas
previstas en el apartado 1 referentes a la aproximaciSn de las
legislaciones en materia de salud, seguridad, protecci¿n del medio




El CUARTO PROGRAMA DE ACCION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS
EN MATERIA DE MEDIO AMBIENTE para el periodo 1987—1992 se
e.
establece por Resolucion del Consejo de 19 de octubre de 1987 (12).
Este programa declara que, bas=ndose en las realizaciones
anteriores, es importante centrar la acci=n comunitaria en los
siguientes sectores prioritarios, respetando las respectivas
competencias de la Comunidad y de los Estados miembros:
e. A,
Prevencion de la contaminacion:
‘A
a) reduccion, en la fuente,de contaminaciones
en los diferentes =mbitos:
y molestias












































atmosfer i ca, entre otros
de las directivas existentes en
de la contaminaciSn atmosférica
striales y por la adopciSn y la
a las emisiones de las grandes
veh<culos de motor;
aci¿n procedente de





medio ambiente acuatico, en part
Med i terr=neo.
fuentes











—lucha contra la contaminacion del suelo,especialmente la
por productos agroqu=micos y los residuos to’xicos;
7plicacion armonizada de las directivas existentes
y
a los residuos toxícos peligrosos y en particular a su
y
a traves de las fronteras.
b) control de
—evaluacio’n,en
de los an=lisis plur
el medio ambiente y
qu<m 1005;
—determinaci¿n y ap
eficaces y econ=micas de
riesgo para el medio ambiente
sustancias y preparados qufmicos:
‘A
particular mediante una mayor utilizacion
iambientales, de los riesgos que suponen para
la salud humana las sustancias y preparados
A.
licacion de medidas de control mas
las sustancias que puedan presentar un
y para la salud de los consumidores;
o) prevenci¿n de accidentes industriales.




medidas relativas a la evaluaci¿n y utilizaci¿n =ptima
olog=a en lo que respecta al medio ambiente;
y
f) contánuacion de
salud p’~blica y del medio
las radiaciones nucleares,
de las instalaciones como en
En el momento en que
programa en materia de Medio
una accio’n eficaz de protecci¿n de la
ambiente contra los efectos nocivos de
tanto en caso de normal funcionamiento
caso de accidente.
la Comunidad adopta este cuarto
Ambiente, el contexto ha cambiado
23






















influye el hecho de la inclusion de un
Medio Ambiente en el Tratado de Roma
ecisi’Sn se reconoce claramente la necesidad
itaria de medio ambiente desarrollada en el
<ticas comunitarías y que las propuestas de
7
a la proteccion del medio ambiente se
de proteccií=n.
Asfmismo influye el reconocimiento por el Consejo Europeo
de marzo de 1985 de que la política de protecciSn del medio
ambiente puede contribuir a aumentar el crecimiento econ¿mico y la
creaci¿n de empleo, as< como la consideraci~n de esta política
como un componente esencial de las políticas econ=mica,industrial,






di f <ci 1
Por otra par-te, reconoce la necesidad (y esto es un nuevo
muy importante) de que los Estados miembros emprendan una
coherente en el marco comunitario para proteger el aire, el
el suelo, teniendo en cuenta que la acci¿n aislada
mente puede ser eficaz y que puede llegar a ser perjudicial.
El Consejo Europeo de marzo de 1995 decidí=que 1987 se
e. “Mio Europeo del Medio Ambiente”, con el objetivo
principal de convencer a los individuos en el conjunto de la
Comunidad de la importancia del medio ambiente, trasmitiendo
informaciSn sobre los problemas y temas de medio ambiente,
plante=ndoseles la necesidad de comprometerse en la accion
dirigida a obtener resultados prácticos.
24


































de Medio Ambiente ente
Hasta el
nd<a que





























a la evaluaci¿n de la A.repercus ion sobre el Medio Ambiente
(85/337/CEE, anteriormente mencionada)
una vision sectorial.
en general se ha
Como consecuencia inevitable de este enfoque sectorial de
la contaminaci=n se observa que, dado que las normas se limitan a
un area individual, los niveles pueden aumentar en otras areas, es
decir si se limitan los vertidos en el aire y en el agua, se
y
recurríra a los vertidos en tierra.
7
La opínion de la Comunidad es que se necesitan normas de
Medio Ambiente cada vez mas estrictas en TODOS los sectores. As<
este programa contempla:
integrado
— controles basados en las sustancias pero con un enfoque





de una lista provisional de sustancias prioritarias de
de Medio Ambiente.
— controles del origen, teniendo en
entre los or=genes de los contaminantes,
directivas comunitarias relativas a los
instalaciones de combustí¿n ya adoptan este
origen, ya que se refieren a un grupo o c
pero sin embargo no contemplan la total
contaminantes (incluida la produccién de des
grupo particular. Este nuevo enfoque del
centrado en industrias individuales o en
afectadas, abarca todos los vertidos en el

























En concordancia con este cuarto programa
materia de Medio Ambiente surge la Directiva
88/609/CEE de 24 de noviembre (13) en la que se
topes y objetivos de reduccion de emisiones de 802
instalaciones existentes y de los valores límites
502, NOx y de cenizas para nuevas instalaciones,





y NOx para las
‘Ade emision de
incluyendo el
Asimismo surgen directivas relativas a vertidos en
y
se contempla y regula su implicacion en todos los




En consecuencia con el convencimiento de que la recogida,
el tratamiento y el an=lisis de los datos sobre el Medio Ambiente
A.
a escala europea son necesarios para proporcionar informacion
objetiva, fiable y comparable que permita a la Comunidad y a los
Estados miembros adoptar las medidas indispensables para la
A. ‘A
proteccion del Medio Ambiente, evaluar su aplicacion y garantizar
una buena informaci¿n al publico sobre la situaciol del Medio
Ambiente, se crea la Agencia Europea de Medio Ambiente y la red
europea de informací¿n y de observaci=n sobre el medio ambiente
mediante el Reglamento CEE 1210/90 del Consejo, de 7 de mayo (14),
fij=ndose su sede en la regio’n de Copenhague (15).
As<mismo, considerando que los objetivos de la política
comunitaria en materia de Medio Ambiente, tienden principalmente a
prevenir, reducir y, en la medida de lo posible, eliminar la
A,
contaminacion, principalmente en la fuente y que, en concreto,
es-te Cuarto Programa de Acci¿n de las CCEE en materia de Medio
Ambiente destaca la importancia de desarrollar una poIi’tica de
fomento de productos limpios, se establece un sistema comunitario
de concesi=n de etiqueta ecolágica mediante el Reglamento CEE
880/92 del Consejo, de 23 de marzo (18).
7Su objetivo es promover el diseño, la produccion, la
e. ,1
comercializacion y la utilizacion de productos que repercusiones
reducidas en el Medio Ambiente durante todo su ciclo de vida y
proporcionar a los consumidores mejor informaciSo sobre las
y
repercusiones ecologicas de los productos.
y
Este Reglamento no se aplicara a los alimentos, a las
A,bebidas ni a los productos farmaceuticos.
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El QUINTO PROGRAMA DE ACCION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS
EN MATERIA DE MEDIO AMBIENTE para el periodo 1993—2000 se
e.
establece por Besolucion del Consejo de 1 de febrero de 1993 (17).
Este Programa, denominado “Hacia un desarrollo sostenible”,
considera el principal objeto del Tratado de la Uni¿n Europea,
firmado en Maastricht el 7 de febrero de 1992, que es el fomento
de un crecimiento sostenible que respete el medio ambiente, y el
y
objetivo de la Declaracion de Rio y la Agenda 21 adoptadas en la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el
desarrollo (CNUMAD), celebrada en Rio de Janeiro en 1992, que es
lograr en-tructuras sostenibles de desarrollo a escala mundial.
Se entiende por
y
informe de la Comision
(Informe Brundtland), e
presente sin poner en
futuras para satisfacer
‘A
“Desarrollo sostenible” (hg. 1), segun el
Mundial de Medio Ambiente y Desarrollo
1 que satisface las necesidades del




agr 1 cuí tura
presente
di r i g ir
y turismo.
Programa ha seleccionado cinco sectores a los
sus medidas: industria, energía, transportes,
Los temas prioritarios a abordar
‘A ti y
climatico acídifícacion y contaminacion de
los recursos naturales y de la diversidad
contaminaci¿n de los recursos hidricos,
ambiente urbano y de las zonas costeras y,
comprenden: cambio
y









• Emplazamiento (incluida la EIA)
• Permisos de explotación (MTD)
- Lucha contra la contaminación
(LIC. información y auditoría>
- contabilidad en materia de
ambiente
- Desarrollo tecnológico
- Política de productos
- Gestión de residuos industriales
• Gestión de la calidad de la atmósfera
- Gestión de los recursos hidricos
- Mantenimiento de la calidad del suelo
- conservación de la naturaleza y los paisafrs
• Seguridad y rendimiento energéticos
- Gestión demográfica (incluidos el medioambiente
urbano y la salud y seguridad públicas)










Ordenación territorial. mcl. la EIA
Ordenación de infraestructuras
(incluidas la elección del medio de
transpone y la EIA)
Gestión del tráfico
Lucha contra la contaminación de
vehículos
FIGURA 1: DESARROLLO SOSTENIBLE
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de los residuos.
La puesta en marcha del programa requiere complementar el
planteamiento legislativo (desde arriba) ejercido hasta ahora con
un planteamiento de participaci¿n de todos los agentes econ=micos
‘A










La mejora del dialogo requerira
a) Un Foro Consultivo General
empresa, consumidores, sind
nales, organizaciones no
raciones locales y regionales.
7 A.
b) Una Red de ejecucion cuyo objetivo fundamental sera
•1biar informacion y experiencia y preparar planteamientos
a nivel pr=ctico, baje la supervisi=n de la Corruisi¿n.
c) Un Grupo de examen de la política de medio ambiente
por representantes de la Comisi¿n y de los Estados







En cuanto a la gesti¿n de los recursos
de este Programa son:
— Impedir la contaminacion de las aguas
iciales, (continentales y marinas) previniendo
y
taminacion en el origen.
— Rehabilitar las aguas naturales subterraneas y de
cie para asegurar una fuente apropiada de suministro de
table.
— Equilibrar la demanda y el suministro de agua mediante








El Foro Consultivo General en materia de medio ambiente se
‘A e.
crea por Decision de la Comision 93/701/CE (18).













sostnible”, donde se subraya el papel y la
idad de las empresas en general y de la industria en
en el fortalecimiento de la econom<a y en la
del medio ambiente en toda la Comunidad, debiendo
un papel activo en este =mbito, es el establecimiento
sema comunitario de ecogesti¿n y ecoauditor<a” (19) que
par-ticipaci¿n voluntaria de las empresas que
y
actividades industriales, para la evaluacion y mejora
y
sultados de las actividades industriales en relacion con
y
ambiente y la facilitacion de la correspondiente
al publico.
Por ultimo, como consecuencia mas importante, a nuestro
juicio, de este Quinto Programa que considera prioritario el
y
control integrado de la contaminacion es la, de momento, Propuesta
‘A
de Directiva 93/C 311/06 relativa a la prevencion y el control
integrados de la contaminaci¿n <20), que señala el año 2005 como
fecha límite para que las industrias que señala, entre las que se
7
encuentran las instalaciones de fabricacion de productos
farmacé’uticos, solo funcionen cuando obtengan un permiBso global
e. y —
unico concedido por un unico organismo responsable. Su aprobacion
y -A.




1.1.2.— NORMAS BAS lOAS
Siguiendo la filosofía de la CEE en materia de Medio
Ambiente, consideramos l¿gico que antes de abordar el tema
A e. y
concreto de la legislacion sobre contaminacion del medio acuatico
‘A
continental, consideremos temas basicos como pueden ser el de
A.
sustancias y preparados peligrosos y residuos que incidiran sobre
el medio acuKtico.
h1.2.1.- SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSOS.
Existen una serie de directivas comunitarian relativas a
la clasificaci¿n, embalaje y etiquetado de sustancias peligrosas,
-tanto consideradas globalmente como en determinados grupos, que
-A
aunque en principio pudiera parecer que no estan directamente
7
relacionadas con el tema Medio Ambiente, sirven y serviran de base
a muchas reglamentaciones sobre este tema dado que entre las
sustancias que estudia se encuentran las consideradas como
‘A
contaminantes, y así permiten su clasificacion tanto en cuanto a
su peligrosidad como al establecimiento de medidas para su control.
La primera Directiva del Consejo relativa a la
A,
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
y
administrativas en materia de clasificacion, ernbalje y etiquetado
32
bien no afecta a medicamentos, estupefacientes y
ivas, contempla una larga lista de sustancias
candolas como:












Esta Directiva, que ha sufrido multiples modificaciones
‘A )
y ampliaciones, aun sigue en vigor. Creo que no tiene interes
realizar un comentario individualizado ya que se trata de un
7
listado de sustancias y su clasificacion con arreglo a su
,1 /peligrosidad segun las caracteristicas comentadas, pero incluyo la
‘A
relacion de disposiciones al respecto, para que quede constancia o






671548/CEE: Directiva del Consejo, de 27 de junio de 1967,
relativa a la aproximación de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasificación.
embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas




























<DO L 068 19.03.69 p. 1.) (FE 13 VI p153.)
(DO L 059 140370 p33.) <FF13 VI pl94,)
<DO L 074 29.03.71 p. 15.) <FE ¡3 V2 p.3.)
<DO L 167 25.06.73 p. 1.) (EF 13 V2 p.208.)
(DO L 183 1407.75 p.22.) <EF 13 V4 p. 127.)
(DO L 360 3012.76 pl.) (EF 13 VÓ p13.)
(DO L 088 07.04.79 pl.) (fE 13 VIO p3.)
(DO L 259 15.1079 p. lO.) <FE 13 VIO p.228.)(DO L 366 31.1280 p. 1.) (EF 13 VII p.92.)
<DO L 351 07.1281 ps-) (EF 13 Vl2 p.4O.)
<DO L 106 21.04.82 p. 18.) (EF 13 V12 pl16.)
(DO L 257 160983 pl.) (tE 13 V14 p168-)
(DO L 251 19.09,84 p. 1.) (EF 13 V17 pu)
(DO L 247 01.09.86 p. 1.)
(DO L 133 3005.88 p. 1.)
(DO L 239 21.0887 p. 1.)
(DO L 259 1909.88 pl.)
(DO 1. 180 0807.9! p. 1.)
(DO 1 180 08.0791 p99.)
(DO 122% 17.0891 p.67.)
(DO L 154 050692 pl.)
<DO 1. 154 05.06.92 p.3O.)
(DO L líO 040593 p.20.)
(DO L 258 [61093 p.29.)
(DO L 294 30.1193 pZl.1
Tabla 2.
~á Directiva ~
principios generales de evaluacion de
dc 20 de julio (22)4 estatlCr~
los riesgOs
sustancias para el ser humanO y al medio ambiente, tal
de las
conO exige
el articulo 2 de. la Directiva 67/542/CEE.
Posteriormente, se elaboran directivas en
sen ti do, pero referentes no a sustancias sino a
preparad. ‘D 5
34
el mi Sfl O
‘A
peligrosos, que permiten la evaluacion de los peligros para el
hombre y el medio ambiente que un preparado presenta bien mediante
7
método de calculo, bien mediante determinacion de las propiedades
toxicolo’gicas seglí’n mé’todos de prueba bien definidos, bien
mediante una combinacion de estos dos medios, como es
fundamentalmente la Directiva del Consejo 83/379/CEE (24) del 7 de
junio.
Esta Directiva es un compendio de anteriores directivas
comunitarias relativas a la clasificacion, envasado y etiquetado
de determinados preparados peligrosos destinados a usos muy
concretos como son las de disolventes y las de pinturas, barnices,
tintas de imprenta, colas y productos afines por ejemplo, aunque
excluye: medicamentos, cosm¿ticos, desperdicios, plaguicidas,
municiones y explosivos y alimentos acabados.
Esta. Directiva ha sido posteriormente modificada por las
Directivas de la Comisi=n 89/178/CEE, de 22 de febrero; 90/35/CEE,
de 19 de diciembre; 90/492/CEE, de 5 de septiembre (25);
91/155/CEE, de 5 de marzo (26) y 91/442/CEE, de 23 de julio (27).
1.1.2.1.1.- LIMITACION DE COMERCIALIZACION Y USO DE
DETAEMINADAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSOS.
Existe otra serie de directivas comunitarias relativas a
e. 1
la limitacion de comercializacion y uso de determinadas sustancias








leno (cloruro de vini
y completada por las
onologico:








incluye en el Anexo de la




79/663/CEE de 24 de julio
anterior las sustancias líq
la Directiva 67/548/CEE,
del Consejo 82/806/CEE de 22 de noviembre (30)
Directiva del Consejo 82/828/CEE de 3 de diciembre (31)
relativa a los -terfenilos policlorados (PCT).
Directiva
amplia nuevamente el
del Consejo 83/264/CEE de
listado de sustancias del
16 de mayo (32) que
Anexo.
Directiva
(33) relativa al ami










Consejo 85/467/CEE de 1 de octubre (34>
iclorados y terfenilos policlorados.














(38) relativa a las pilas y a los
inadas materias peligrosas.
(39) que ad i ci on a el






Directiva 91/339/CEE (41) que adiciona las siguientes
ias: monometil—-tetracloro—difenilme-tano, marca comercial
141, monome-til—dicloro--difenilmetano, marca comercial
121, Ugileo 21, y monometil—dibromo—difenilme-tano, marca
al DBBT.
Directiva 91/659/CEE (42) relativa al amianto.
Sobre limitaciones de
sustancias y preparados peligrosos
1
comercializacion y uso de otras
tenemos por ejemplo:













modificaciones, relativa a la prohibicion de salida al
de utilizacion de productos f~tosanitarios que












-ten una serie de directivas comunitarias referentes
concretos o parciales del Medio Ambiente, si bien
consideraci=n a “la proteccián del medio y de la
calidad de vida”, con el objetivo esencial de la
la salud del hombre y del medio ambiente como son
a residuos.
Pueden considerarse
a que abarcan cualquier
contamina¡ue y pueden afectar a








este tema hay directivas de =mbito general y
en concreto.









del Consejo 75/442/CEE, de 15 de julio (45),
residuos en general,
iva del Consejo 78/319/CEE, de 20 de marzo (46),
A
de residuos toxicos y peligrosos que incluye un
y
ista de sustancias o materias toxicas y peligrosas,
~39





con el numero 17:
15: Biocidas y sustancias
‘A
Compuestos farmaceuticos.
Es-ta Directiva debia haber quedado derogada a partir del
12 de diciembre de 1993, segun la Directiva 91/889/CEE, de 12 de
diciembre (47), relativa a los residuos peligrosos. No obstante
esta Directiva ha sido modificada por las propuestas y dictamenes
siguientes: Propuesta de Directiva 93/C 271/OS, Dictamen sobre la
propuesta de Directiva 94/C 34/03 y Propuesta modificada de
Directiva 94/0 51/04, de forma que la nueva fecha de entrada en
vigor de la misma se ha postergado a diciembre de 1994 (48).
La Directiva del Consejo
(495), modifica
91/156/CEE,
la Directiva 75/442/CEE relativa
























































eA. 7Residuos de procesos quimicos organicos y que
en la Tabla 2.
40
Residuos de la FFDU de productos fannaceut,cos
Líquidos de limpieza y licores madre acuosos
Lodos del tratamiento 1,i sien de efluenres
Disolventes, líquidos de limpieza y licores madre orgariohalogenados
Otros disolventes orgánicos, líquidos de limpieza y licores madre
Catalizadores usados que contienen metales preciosos
Otros catalizadores usados
Residuos de reacción y de destilación halogenados
Otros residuos de reacción y de destilación
Tonas de filtración, absorbentes usados balogenados
Otras tortas de filtración, absorbentes usados





en la. Directiva 75/442/CEE
‘A
cias i £ icac ion, trasporte
se entendía por
y ~tratamiento de
residuos t=xicoz y peligrosos, az< como su almacenamiento y
1deposito sobre o tajo tierra, en la Directiva citada, 91/166/CEE,
se incluye en la
1
“gestion” la eliminacicn de los residuos,
entendiendo
/
por eliminacion cualquiera de las operaciont~.
enumeradas en su Anexo II A entre las que se incluyen el vertido
de residuos en el medio acuatico.
Por ello, y aunque excluye del
¡ y
ambito de su aplicacion
y
l~ aguas residuales con excepcion de los residuos en estado
lfqu ido,
)
es difícil la delimitacion antro las normat ivaz <‘e se
refieren a residuos (que incluirnos en este apartado) y las que se
y
refieren a vertidos (que incluiremos en el epigrafode Proteccion
~ ‘A
t.iC~ niedio acuatico continental).
De hecho hay normat ivas que consideran determindos























78/403/CEE (52) relativa a la
policloroterfenilos.
Directiva 75/439/CEE referente a
usados (51), modificada por
Y POLICLOROTERFENILOS, Directiva
¡
gestion de los policlorobifenilos y
CabrÑ citar aquí la Directiva 91/157/CEE, relativa a
las pilas y acumuladores que contengan determinadas materias
peligrosas, ya comentada anteriormente en el apartado de
y,directivas sobre limitaciones a la comercializacion y al uso de
determinadas sustancias y preparados peligrosos, ya que esta
‘ADirectiva trata el tema de comercializacion y uso de pilas y
‘A











Como ya comentabamos anteriormente, en determinados
‘A
aciones sobre gestion de determinados “residuos” han
la consideracion de “vertidos” para el caso de que la
A. ~1
se efec-tue introduciendolos en el agua. Así por
¡ños la Directiva 78/178/CEE (53) referente a residuos
‘A
de la industria del dioxido de titanio, que tiene por
e. e.
prevencion y la disminucion progresiva, con miras a
de la contaminaci=n provocada por los residuos
de la industria del dioxido de titanio.





en aguas superl’icialez, subterranaas y en el zar salvo
1
autorizacion previa expedida por la autoridad competente. Para la
‘A ,A.
obtencion de dicha autorizacion debera tenerse en cuenta: Las
‘A
características y composicion del residuo, las características del
lugar de vertimiento, metodos de tratamiento, etc... estableciendo
la supervisi¿n y control de los residuos y del medio afectado, lo
‘A.
que dara lugar a la
15 írect iva del Consejo 82/883/CEE (54), de 3 de
diciembre, relativa a las
los medios afectados por 1




aguas y estableciendo en
“determinaci¿’n obligatoria”
y,
su supervision y control,

















modalidades de supervision y control de
os residuos procedentes de la industria
7
la que se considera que su evacuacion,
y
depdiito y su inyeccion deben ir
7de supervision y control de los medios
e los posibles medios afectados las
sus anexos los par=metros de
y de “determinacion facultativa” para
fijando la frecuencia de muestreo y
7
os de medicion de referencia.
ultimo, la. Directiva 92/112/CEE (55), de 15 de
la que se fija el régimen de armonizacion de los
‘A y
reduccion, con vistas a la supresion, de la
producida por los residuos de la industriá del
A.
itanio, establece los plazos de prohibicion y
vertido de estos residuos a las aguas interiores de
las aguas interiores del litoral, a las aguas
y en alta mar, asi como los residuos vertidos en la
43
Es decir, estamos
del cuarto plan de acci¿n
‘A
que se áunan los criterios
contaminantes y sobre todo
medios.
En el mismo
87/217/CEE (56) de 19 de




los vertidos l<quidos y
viendo la aplicacio’n de la filosof<a
sobre polftica ambiental de la CEE ya
‘Ade no contaminacion de los diferentes
de sus residuos, y ello en todos los
sentido se establece la Directiva
‘A y
marzo, sobre la prevencion y la reduccion
mediuo ambiente producida por el AMIANTO,
~1
emisiones a la atmosfera como los vertidos
e.
amianto, como los solidos de amianto, en su
A. 7
metodos de toma de muestra y analisis para
y ‘A
la medicion de emisiones a la atmosfera.
44










a is 1 ado s
7
ultimo haremos un estudio de las directivas
‘A ‘A
dirigidas a la proteccion y gestion de las aguas
¡
ya que estas constituyen el objetivo de esta tesis,
s conscientes ( como se indica en el cuarto programa
‘9
las CCEE) de que la contaminacion de un medio
contaminar otro, ya que no se trata de problemas
Como comenta el
“importa poco si antes
despues se producen las
directamente se vierten
el suelo”.
profesor Ludwig Kramer (CEE) (57)
1’ e.
tenemos una contaminacion a-tmosferica y
e.
precipitaciones de lluvias acidas, o si
los agentes contaminantes en el agua o en
Dos grandes temas sobre las aguas se presentan desde el
y 7
primer programa de accion, la definician y determinacion de las
7
sustancias nocivas al medio acuatico, que hace referencia mas
directa a la contaminacion, y otro el de objetivos de calidad que,
aunque inicialmente conectado a temas de calidad, cada vez se
afirma mas en los aspectos cuantitativos de aprovechamiento
racional de los recursos naturales (58).
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La Directiva que basicamente
‘A ‘A
contaminacion acuatica es la Directiva del
y
relativa a la con-taminacion causada por








Aunque bien es cierto que no es la primera Directiva
tema, cronoio’gicamente hablando, creemos que su inclusio’n
y
lugar nos ayudara a entender mejor el enfoque que la CEE
este problema.
Esta Directiva surge dentro del primer programa de
y,
accion de las CCEE en materia de Medio Ambiente ya que, recordemos,
el segundo programa es de junio de 1977, y efectivamente,
siguiendo filosoffa, adopta una serie ¿e medidas encaminadas a
proteger aguas continentales y las aguas marinas frente a
determin contaminantes, en particular los persistentes,
‘A

























puede limitarse a una




una primera lista, denominada lista 1
negra”), que incluye determinadas
escogidas principalmente por su toxicidad,
-y
laci¿n, con excepcion de las biol=gicamente
una segunda lista, denominada lista II
gris”), que incluye sustancias que tienen
A-
sobre el medio acuatico que, sin embargo,
7




de estas sustancias debera someterse a








pues, se diferencian dos criterios, por un lado para
y
ias incluidas en la lista 1 se adoptaran unos valores
A. y
las normas de emision no deberan rebasar, unos inetodos
unos plazos que deberan respetar los responsables de
vertidos. Por otro lado, para las sustancias










calidad para las aguas, de tal forma
IGIl aplicables a estas sustancias debera’An
















su.bterraneas en tanto la Comunidad no adopte
para este caso.
Define el “vertido” come la introduccion en las aguas
previstas anteriormente de las sustancias enumeradas en la lista 1
e.
y en la lista II del Anexo, y “contaminacion” como el vertido de
sustancias o de energfa efectuado por el hombre en el medio
y,
acuatico, directa o indirectamente, que tenga consecuencias que
puedan poner en peligro la salud humana, perjudicar los recursos
A. 7
vivos y el sistema ecologico acuatico, causar daflos a los lugares
de recreo u ocasionar molestias para otras utilizaciones leg<timas
de las aguas.
A continuaci¿n exponemos la lista 1 y lista II del Anexo
47
de esta Directiva de forma literal dada su importancia.
Lista 1 dc categorfas y grupos de sustancias:
1. compuestos organohalogenados y sustancias que
dar origen a compuestos de esta clase en el medio acuatico,
2. compuestos organofosfor icos,
3. compuestos organoestanicos,
4. sustancias en las
cancer <geno
que este
en el medio acuatico o trasmitido por




8. cadmio y compuestos de cadmio,
7. aceites minerales persistentes e




de los articulos 2,9,9, y 14 de la. presente Directiva,
A
8. materias sinteticas persistentes que puedan
permanecer en suspension o hundirse y causar perjuicio a cualquier
y,
ut i 1 izac ion de las aguas.
Lista II de categorias y grupos de
— las sustancias
sustancias~





previstos en elvalores límite art~cttlo 6 dehan determinado los
la Directiva.
— ia.5 categor<as y grupos de sustancias enumerados a
¡
cont inuac ion:
1. los metaloides y
compuestos: cinc, cobre, niquel
antimonio, molibdeno, titanio,
uranio, vanadio, cobalto, talio,
los metales siguientes y sus
7
- cromo, plomo, selenio, arsenico,
estaño, bario, berilio, boro,
teluro, plata.









sustancias que tengan efectos perjudiciales para el
olor de los productos de consumo humano obtenidos del
co, as< como los compuestos que puedan dar origen a
esta clase en las aguas,
4. compuestos organosili.’cicos tcixicos o persistentes y
ias que puedan dar origen a compuestos de esta clase en las
y,
excluidos los biologicamente inofensivos o que dentro del
trasforman r~pidaínente en sustancias inofensivas,
y













sustancias que influyan desfavorablemente en el
ox=’geno, en particular las siguientes: amoniaco,
Las AGUAS SUBTERRANEAS van
1
reglamentacion especifica gracias a la
17 de diciembre de 1979 relativa a
e. e.






anexo y limitar el
a ser objeto de una
Directiva 80/68/CEE (60) dc
1la pro-teccion de las aguas
causada por determinadas
muy similar al seguido en la Directiva
expuesta, que desde este momento deja de
las aguas subterr=neas. Así considera necesario
do de sustancias de la lista 1 que figura en su
vertido de sustancias de la lista II.
Las listas 1 y II de familias (en vez de categorias) y
grupos de sustancias de esta Directiva apenas varia de las listas
de la Directiva 78/484/CEE por lo que no considero necesario su
inclusi¿n, lo inico comentar que los cianuros pasan del punto 7 de
-y
la lista II al punto 8 de la lista 1 desapareciendo, logicamente,
la anteri=r redacci¿n de este punto.
Expondremos a continuac
la. Directiva 76/464/CEE que pueden
fijan los objetivos de calidad de
que fijan los valores límite de las
ion las directivas dimanantes de
agruparse en dos tipos, las que
‘A
las aguas segun su destino y las
normas de enisi=n.
50






la CALIDAD DE LAS AGUAS SUPERPICIALES DESTUIADAS
DE AGUA POTABLE enemos la Directiva 75/440/CEE
anterior en el tiempo a la Directiva 76/464/CEE,














o a esta Directiva, las aguas superficiales se
~ upos de valores limite Al, A2 y AS, que
procesos de tratamiento tipo adecuados que se
1. Estos grupos corresponden a tres calidades
superficiales cuyas caracteristicas f<zicas,










de tratamiento tipo que permiten
aguas superficiales de las categorias Al,
son, segun el Anexo 1 dc esta Directiva,






Tratamiento físico normal, tratamiento
Categoria AS—
afino y desinfeccion.




























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































La Directiva 79/869/CEE de 9 de octubre (82), establece
los me-todos de medicion y la frecuencia de los muestreos y del
1 ‘A
analisis de las aguas superficiales destinadas a la produccion de
agua potable en los Estados miembros, concretamente de los
-y
parame-tros que figuran en el Anexo II de la Directiva. 75/440/CEE,
e. ‘A
incluyendo el limite de de-teccion, precision y exactitud de cada
e. ‘A
me-todo para cada parametro, así como los materiales recomendados
para el recipiente en que debe conservarse la muestra, en
determinados casos.
y’Sobre la CALIDAD DE LAS AGUAS DE BASO esta la Directiva
y, y
76/160/CEE (83). Su ambito de aplicacion son las aguas
continentales, corrientes o estancadas, así como el agua de mar
y y
en las que el baño este expresamente autorizado o no este
/
prohibido y se practique habitualmente por un numero importante de
-Abañistas. Excluye las aguas destinadas a usos terapeuticos y las
aguas de piscina.
Los requisitos de calidad de estas aguas, establecidos
e.
en el Anexo de esta Directiva afectan a los parametros que figuran
en el mismo, Tabla 4 (1, 2 y 3).
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M¿¡od,, de anáinis o de Inspección




Fermentación en tubas múltiples. Transplante
de los tubos positivos a medio de confirmación
Recuento con arreglo al NMP (nilmew mis
probable>
o filtración en membrana y cultivo en un medio
apropiado por ejemplo. gelosa lacteosada con
tergirol, gelosa de Endo. caldo cori teepol
0,4<7<, trasplante e identificación de las colonias
sospechosas.
Para los puntos ¡ y 2, temperatura de incuba
ción variable, según se busquen los coliformei
totales o los coliformes fecales-
2 Coliformes fecales 1100 ml
A
1(X) 2(U) bimensual
3 Estreptococos /100 ml
fecales
100 — (‘) Método de Liíslcy
Recuento con arreglo al NMP (número mAs
probable)
o filtración en membrana. Cultivo en un medio
apropiado
4 Salmonclas II 1 — O (2) Concentración por filtración en membrana.
Inoculación en medio tipo. Enriquecimiento
trasplante a gelosa de aislamiento. identilicaión.
5 Enterovirus PFU’10 ml — 0 (2) Concentración por filtración, por floculación ci
por centrifugación y confirmación
6
FIsIcoquímIcos:
pH — 6-9 (9 (2> Elecirometrfa con calibración en los pH 7 y 9
7 Coloración sin cambio
anormal en
el color(O)







fotometrfa de los pfitrones de It escala PLCO
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MtI’d’ dr unáI¡~is o de In’pCCCIón

















Inspección visual y olfativa
o
extracción de un volumen suficiente y compro
bación del peso del residuo seco
9 Sustancias teflsflacti- mg’1
vas que reaccionan (lauryl’
• en presencia de sulfato)












espectrofotometría de absorción con azul de
metileno
It) Fenoles mg/1










Comprobación de la ausencia de olor especifico
debido tI fenol o
espectrofotometría de absorción. Método dc la
4-aminoantipirina (4 A-AP)





¡2 OxIgeno % salt>-
disuelto ración de O~













¡4 Amoniaco mgl MI, (‘) Especirofotometufa de absorción. reactivo de
Nesseler. o método del azul indofenol
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Mt,~.d.. dr anñlist, ,‘dc in’pección
Ii Metales pesados tales c,,mo:
Ars¿nico mg/l As
Cadmio Cd
Cromo VI Cr VI
Plomo Pb
Mercurio Hg
1 Absorción atómica precedida eycntuuimente de extracción
IR Cianuros mg!? Cn (2) Espectrototometr<a de absorción con ayuda de
un reactivo especifico
19 Nitratos> nigl NO,
fosfatos PO,
(‘> Especírofoíome;rfa de absorción con ayuda de
un reactivo especifico
-G = gult
¡ — imp¿rative (obligatorio).
(O) Superación de los limites previstos en caso de condiciónes geográficas o metereológicas excepcionales.
U) Cuando un muestreo efectuado en los aflos precedentes haya dado resultados considerablemente más favo-
rabies que los previstos en el presente Anexo y no se haya producido ninguna circunstancia que pueda
haber disminuido la calidad de las aguas. las autoridades competentes podrán disminuir en un factor 2 la
frecuencia de muestreo.
(2) Contenido que deberán comprobar las autoridades competentes cuando una inspección efectuada en la zo-
na dv baño revele la posible presencia del parámetro o un deterioro de la calidad de las aguas.
<‘1 Las autoridades competentes deberán comprobar estos parámetros cuando se registre tendencia a la cutro-
fizacién de las aguas.
Tabla 4 (3)
Di reo •t iva
las aguas
pe rt ene con
el corego o
pertenecen a
la perca y 1
La
Sobre la CALIDAD DE LAS AGUAS PISCICOLAS tenemos la
y
72/859/CEE (84), dividíen¿0~5 en “aguas salmonícolas”
en las que viven o podr<an vivir los peces que
ya especies tales como el salmon, la trucha, el ti~ialo y
n , y “aguas ciprin<colas”, referentes a los peces que
los Cipr<nidos O a otras eSpecies tales como el lucio,
a anguila.
1lista de parame-tros a considerar y que figuran en su
57
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suspension, flEOS, F¿sforo, nitritos, compuestos








As<mismo existen varias directivas sobre la calidad de
de consumo humano, Si bien entendemos que este tema
‘A
e~ capitulo de la alimentacion humana mas que en el tema
nacion ambiental por lo que no consideramos procedente
1.l.32.- DIRECTIVAS RELATIVAS A LOS VALORES LIMITE PARA
LAS NORMAS DE EMISION Y A LOS OBJETIVOS DE CALIDAD PARA EL MEDIO
ACUATICO AFECTADO
e.
De las diferentes categorias y
con-templadas en las listas 1 y II del
78/484/CEE se han establecido los valores














CADMIO, Directiva 83/513/CEE de 28 de septiembre (85).
1 establece los valores limite, plazos fijados para el
de dichos valores y procedimientos de vigilancia y de
‘A e.
e aplicaran a los residuos segun el sector industrial.
II se establecen los objetivos de calidad (valores
io) en las aguas interiores de superficie, estuarios,
territoriales y aguas costeras interiores que no








Directiva 82/178/CEE de 22 de marzo (88).
lfmite y los objetivos de calidad para los






objetivos de calidad para los







HEXACLOROCICLOHEXANO, Directiva 84/491/CEE de 8
Establece los valores l1’mite y los objetivos






posterioridad surge la Directiva 88/280/CEE de 12
), relativa a los valores l<mite y a los objetivos de
los RESIDUOS DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS















































1.113.3.- AGUAS RESIDUALES URBANAS
Por último, cabe considerar la Directiva del Consejo
91/271/CEE (72), sobre el tratamiento de aguas residuales urbanas.
Esta Directiva tiene por objeto la recogida, el
tratamiento y el vertido de las aguas residuales urbanas y el





la zona que va a reco
de tratamiento, clasif
sensibles, con arreglo a
se entiende por ‘Tratamiento secundario” y
y
indicando el tratamiento a seguir segun el
urbana, de los “sectores industriales” y de
ger los vertidos procedentes de la estacion
icadas como zonas sensibles y zonas menos











de las instalaciones de tratamiento de aguas residuales urbanas a
-5-
aguas receptoras, aguas residuales induztriales y rnetodos de
-5-
referencia para el seguimiento y evaluacion de resultados.
Esta Directiva que deb<’a haber quedado
nuestro ordenamiento jur<dico en junio de 1993,
pendiente de transposici¿n debido fundamentalmente










Por otra parte, la
(Control integrado
93/C 311/08 (comen
A.), y los terminos
de hecho la mod
relacionadas con el
‘A
adopcion de la Directiva conocida
de la polucion), propuesta de
tada a proposito del quinto programa
y
en que se lleve a efecto esta
‘A













Así en su art
ESPAÑOLA, aprobada por las Cortes el 31
una defensa del Medio Ambiente y calidad
45 establece:
11— “Todos tienen el derecho
adecuado para el desarrollo de
conservarlo”.
a disfrutar de un medio





2.— “Los poderes publicos velaran por la utilizacion
de todos los recursos naturales, con el fin de proteger y
la calidad de la vida y defender y restaurar el medio





3.— Para quienes violen
y
en los terminos que la
penales o, en su caso,
de reparar el dafio causado
lo dispuesto en el apartado
-A
ley fije se estableceran
e.administrativas, así como la
Este mandato de la Constitucion espafiola se desarrolla
62
e.
en el articulo 347 bis del Codigo Penal, que tipifica
DELITO ECOLOCICO, que concretamente dispone (75)’
“Será castigado con la pena de arresto mayor
50.000 a 1.000.000 de pesetas, el que contraviniendo 1
Reglamentos protectores del medio ambiente, provocare o
directa o indirectamente emisiones o vertidos de cualqu
en la atm¿sfera, el suelo o las aguas terrestres o maÑ
pongan en peligro grave la salud de las personas,
perjudicar gravemente las condiciones de vida animal
y.





















pues que el Derecho penal, en cuanto instrumento
ambiente, es auxiliar de las previsiones
y por s< solo carece de aptitud para ser un arma







de fin i c
(78).
y.
ion penal de estas conductas se orienta mas a
ar las agresiones, ello en consecuencia obliga
litos como de peligro, con el fin de adelantar
‘A
a supuestos en los cuales aun no haya acaecido
‘A
lesion al ambiente, el problema es que no se
‘A
ion del daño ambiental o los umbrales de
Se reconoce que la primera
a la normativa administrativa pero
muestra insuficiente y que por el
‘Aintervencion del Derecho penal.
Tanto el legislador penal
coordinar sus respectivas acciones
barrera defensiva corresponde
y.
tambien se admite que esta se
lo se hace imprescindible la
como el administrativo deben
evitando, en lo posible,
63
solapamientos que no conducen sino a inadecuadas interpretaciones
y
legales y, consecuen-temente, ineficacia en la aplicacion normativa.
A ra<z de la ADHESION DE ESPA/A A LAS C.C.E.E. las
disposiciones sobre Medio Ambiente elaboradas por la Comunidad,
comentadas axvoeriormente, son de obligado cumplimiento para España.
El mecanismo legal desde el punto de vista del Estado
Español para adoptar la legislaci¿n comunitaria se establece en la
Constítucion Española, que en su art.82 especifica que: “Las
‘A
Cortes Generales podran delegar en el Gobierno la potestad de
dictar normas con rango de ley sobre materias determinadas”, esta
-A
“delegacion legislativa debera otorgarse mediante una ley de bases
cuando su objeto sea la formaci¿n de textos articulados” y añade
¡
“la delegacion legislativa habra de otorgarse al Gobierno de forma
y.
expresa para materia concreta y con fijacion del plazo para su
ejercicio”.
En cuanto a los Tratados Internacionales (Cap=tulo
Tercero, T2=tulo Tercero) la Constitucion Española expresa (art.
y y93): “Mediante ley organica se podr=autorizar la celebracion de
-A
tratados por los que se atribuya a una organizacion o institucion
internacional el ejercicio de competencias derivadas de la
Constituci¿n”. “Los tratados internacionales validamente
celebrados, una vez publicados oficialmente en España, formaran
parte del ordenamiento interno” (art.98).
64
As? pues la Constituci¿n Española
mecanismos para la integraci&n de España en la
A.
de sus disposiciones legislativas, en la practi
en las siguientes actuaciones:
— El 12 de junio
Madrid el Tratado relativo
9-





CEE y la adopcion
y
ca esto se plasmo
de 1985 (77) se efectua en Lisboa y
a la adhesion del Reino de Espafia y de
la CEE y a la Comunidad Europea de La
En las condiciones de admision y las adaptaciones de los
Tratados constitutivos de la CEE, que figuran en el Acta adjunta
‘A
al Tratado, se dice (art2): “ Desde el mo~nento de la adhesion,
las disposiciones de los Tratados originarios y los actos
adoptados por las instituciones de las Comunidades antes de la
5,
adhesion obligaren a los nuevos Estados miembros y seran
aplicables en dichos Estados en las condiciones previstas en estos
Tratados y en la presente Acta.
— El 20 de septiembre de 1995, fi. Juan Carlos 1 extiende
y
el Instrumento de Ratificacion del Reino de España de este Tratado
‘A y(78), una vez concedida la autorizacion para la prestacion del
y
consentimiento del Estado mediante la Ley Organica 10/1985, de 2
de agosto, de acuerdo con lo previsto en el art. 93 de la
Constituci¿n Española y, por consiguiente, cumplidos los
y.
requisitos exigidos a la Legislacion Española.
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— El 27 de diciembre de 1985 se dicta la Ley 47/85 de
¡ y.
Bases de delegacion al Gobierno para aplicacion de su Derecho con
respecto a las C.tME.E. (78), con el fin de poder cumplir los
‘A
requisitos de las Condiciones de Adhesion y Adaptaciones de los
-5-
Tratados, segun las cuales, España, salvo los aplazamientos que
figuran en la propia Acta, debía poner en vigor la generalidad de
las normas internas necesarias para cumplir el 1 de enero o el 1
y
de marzo de 1968, negun los casos, las obligacione.s que le imponen
y















pues, en su art. primero establece: “Para el
‘A
de las obligaciones que España asumira por su ingreso
.E.E., al amparo del art. 82 de la ConstituciÉn,se
el Gobierno la potestad de dictar normas con rango de
1 ambito de las competencias del Estado, sobre las
reguladas por las Leyes incluidas en el Anexo, a fin de
al ordenamiento juri’dico comunitario y en la medida en
materias resulten afectadas por el mismo, as< como sobre
objeto de normas comunitarias, vigentes el 8 de noviembre
que exijan desarrollo por Ley y no se hallen actualmente
En el primer caso, es dec
Ley, referentes a Medio Ambiente
encuen-tra la Ley 42/1975, de
idos Urbanos.
ir entre las normas con rango
que es el tema que nos ocupa,




el segundo grupo, es decir entre




— Directiva 75/442/CEE de 15 de julio, sobre residuos.
— Directiva 85/337/CEE de 27 de junio, relativa a la
incidencia de determinados proyectos públicos y privados sobre el
medio ambiente.
— Directiva 87/546/CEE de 27 de junio, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legislativas, reglamentarias y
adminis-tra-tivas referentes a la clasificaci¿n, embalaje y
etiquetado de las sustancias peligrosas.
— Directiva 76/769/CEE
-5-
aproximacion de las disposiciones
administrativas referentes a la
mercado y del empleo de ciertas
pel igrosas.
de 27 dejulio, relativa a la
legislativas, reglamentarias y
imitacion de la puesta en el
sustancias y preparaciones
aprox i mac i o n
referemtes a
preparaciones
— Directiva 78/631/CEE de 28













— Decision 80/372/CEE del Consejo de
relativa a los clorofluorocarbonos en el medio
28 de marzo de 1980
ambiente.
— Decision 82/795/CEE del Consejo de 15 de noviembre,
‘A
relativa a la consolidacion de las medidas precautorias referentes
a los clorofluorocarbonos en el medio ambiente.
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El mi=rcoles 1 de enero de 1998 se publican en el
Boletín Oficial del Estado, como ya hemos visto anteriormente, el
e.
Instrumento de Ratificacion y el Tratado de Adhesion del Reino de
España y de la Republica Portuguesa ala CEE y a la Comunidad
Europea de la Energ<a Ato’mica.
Posteriormente, como ya sabemos, el 17 y 29 de febrero
de 1988 se firman en Luxemburgo y La Haya respec-tivamente, el Acta
Unica Europea que incluye en el Tratado CEE el Titulo VII
referente a Medio Ambiente (80). Por Ley Organica 4/1988 de 28 cíe
‘A
noviembre se autoriza la ratificacion por España del Acta Unica
Europea (BOE n. 288 de 2 de diciembre), public=ndose en el BOE n.
158 de 3 de jalio de 1987.
Unos meses antes surge la Ley 14/1988 GENERAL DE
SANIDAD (81) que a lo largo de su articulado hace referencia al
tema Medio Ambiente. Asi en su art. 18 establece entre las
y
actuaciones sani-tarias del sistema de salud “la promocion y mejora
de los sistemas de saneamiento, abastecimiento de aguas,
‘A ‘A
elimínacion y tratamiento de residuos líquidos y solidos; la
promocio’n y mejora de los sistemas de saneamiento y control del
‘A y.
aire, con especial atencion a la contaminacion atmosfgrica; la
‘A
vigilancia sanitaria y adecuacion a la salud del medio ambiente en
todos los =mbitos de la vida, incluyendo la vivienda”.
En su art. 19 establece que las autoridades sanitarias
‘Apropondraln o participaran con otros Departamentos en la
68
elaboracion y ejecuci¿n de la legislacihn sobre: calidad del aire,
- ‘A ‘A
aguas, residuos organícos solidos y l<quidos, sustancias toxicas y
peligrosas, cualquier aspecto del medio ambiente relacionado con
la salud, entre otras.
En su art. 40 indica como competencia de la
9-
Administraci¿n del Estado la determinacion, con caracter general,
e. y. ‘Ade los me-todos de analisis y medicion y de los requisitos teenicos
‘Ay condiciones mínimas en mwteria de control sanitario del medio
ambiente, e insiste en su art. 83 que los Centros de Salud, como
y.
medio de apoyo -tecnico para desarrollar la actividad preventiva,,
e.
existira un Laboratorio de Salud encargado de realizar las
‘A
determinaciones de los an=lisis higienico—sanitarios del medio
ambiente, higiene alimentaria y zoonosis.
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1.22- NORMAS DE CARACTER GENERAL
Pasamos a exponer a continuacion la normativa española
sobre el tema Medio Ambiente. Por supuesto hay normativas
y.
anteriores a la in-tegracion del reino de España a la CEE y a
partir de este momento observaremos la adopci¿n de las medidas
e.
comunitarias a la legislacion española.
e.
Intentaremos respetar el orden cronologico pero siempre
agrupando las normativas por temas, segun el mismo esquema seguido
1~
en la exposicion de las directivas comunitarias.
Cabe indicar aqu<, la creaci=n de un Consejo Asesor de
Medio Ambiente por Real Decreto 224/1994 (82>, como foro de
‘A-
participacion y consulta de los sectores sociales y cientf’fico en
la materia. Este Consejo debe contribuir al desarrollo de la
estrategia nacional de medio ambiente, cuyo diseño corresponde a
la Secretari’a de Estado de Medio Ambiente y Vivienda.
Empezaremos por las normas de car=cter general, y en
es-te sentido cabe destacar el Decreto 2414/1981, de 30 de
noviembre (83), por el que se aprueba el REGLAMENTO DE ACTIVIDADES
7’)
Reglamento






es evitar que las instalaciones, establecimientos,
s, industrias o almacenes, sean oficiales o particulares,
o privados, a todos los cuales se aplica indistintamente
e..
nacion de “actividades”, produzca incomodidades, alteren
ciones normales de salubridad e higiene del Medio
ocasionando daños a las riquezas públicas o privadas o











las que constituyan una
que produzcan o por los
y.
suspension o sustancias
Como actividades insalubres las que den
y.
desprendimiento o evacuacbon de productos que puedan
directa o indirectamente perjudiciales para la salud humana.
Como actividades nocivas




las que por las mismas causas
agri’cola, forestal, pecuaria o
Como actividades peligrosas las que tengan por objeto
fabricar, manipular, expender o almacenar productos susceptibles
de originar riesgos graves por explosiones, combustiones,
y.






estas actividades se regulara el emplazamiento
‘5de licencias de apertura, inspeccion y
71
yurbanizacion del respectivo Ayuntamiento o en su defecto, por
Comisi¿n Provincial dc Servicios Te’cnicos.
En cuanto al peligro de contaminacion de aguas por
“actividades insalubres o nocivas este Decreto prohibe a
establecimientos industriales que produzcan aguas residual
‘A ‘A
capaces por su toxicidad o por su composicion química
bacteriold’gica de contaminar las aguas profundas o superficia
su vertimiento en los nos o arroyos sin previa depurac
As=’mismo establece las condiciones requeridas para considerar











— Materias en suspension 30 mg/l
— D.B.O.5 (a 20 grados)<10 mg/l
A.
— Cuando antes y despues de siete dias de
no desprenda ningun olor pttrido o amoniacal.
— pH 6—9
— Plomo < 0, 1 mg/l
— Arsénico .C0,2 mg/1
— Selenio ‘0,05 mg/l
— Cromo <0,05 mg/l (Cr
— Cloro 41,5 mg/l
— Acido cianh=drico¿001 mg/l
— Fluoruros 4 1,5 mg/l
— Cobre ¿0,05 mg/l
— Hierro c 0, 1 mg/l
— Manganeso¿0,05 mg/l







En el Anexo 1 de este Decreto
anejo a la Reglamentaci¿n de actividades




en lo que a nosotros








































medicamentos qu<micos así como la
=gicos, incluidos los antibi=-ticos
insalubres y nocivas cuando existe
de medicarnen-tos quí’micos de
‘Ade productos farmaceuticos para
idades peligrosas a los efectos de
inflamables.
— Asímismo los almacenes al por mayor de arti<culos
farmacéuticos cuando existan productos inflamables.
La Orden de
INSTRUCCION QUE DICTA
DEL REGLAMENTO DE ACT
PELIGROSAS. Establece
Municipios una Ordenan
regular en todos sus
Reglamento.
15 de marzo de 1983 (84), aprueba una
NORMAS COMPLEMENTARIAS PARA LA APLICACION
IVIDADES MOLESTAS, INSALUBRES, NOCIVAS Y
la obligacion de crear en determinados
za especial exclusivamente dedicada a
aspectos las actividades afectadas por el













IV Distancias segu9-n las actividades, medidas correctoras,
Varios





años mas tarde surge el Real Decreto 1302/1998,
85), de EVALUACION DE IMPACTO AMBIENTAL que adopta
Consejo 85/377/CEE. Es una nueva forma de enfocar
roduciendo la variable ambiental en la toma de
los proyectos con incidencia importante en el
La evaluacion de impacto ambiental se reconoce como el
y.
instrumento mas adecuado pra la preservacion de los recursos
naturales y la defensa del Medio Ambiente, es por ello que se
y
exige un estudio de impacto ambiental a los proyectos publicos o
y.
privados, consistentes en la realizacion de obras, instalaciones,
o de cualquier otra actividad comprendida en el Anexo de la
‘A













En cuanto a la relacion de actividades sometidas a
respetando los mínimos consagrados en el Anexo I de la
munitaria, se han seleccionado algunas otras
y.
que deben ser objeto de aquella, de entre las
e-
en el Anexo II de la misma disponicion comunitaria
y
las que cada Estado miembro puede incorporar, segun
a este procedimiento. La actividad mas proxima a
la de “Instalaciones qui<micas integradas”.
Por Real Decreto 1131/1988, de 30 de septiembre (88), se
aprueba el REGLAMENTO PARA LA EJECUCION DEL REAL DECRETO 1302/1986,
y
de evaluacion de impacto ambiental.
9-
En este Real Decreto se especifica: “Se entendera la
y.
integracion, como la de aquellas empresas que comienzan en la
e-
materia prima bruta o en productos químicos intermedios y su
producto final es cualquier producto qu<mico susceptible de
utilizaci=n posterior comercial o de integracion en un nuevo
‘A
proceso de elaboracion”. Por lo que consideramos inclu<da a la
actividad farmace’Autica en este epi’grafe.
La Ley de





Industria, 21/1992, de 18 de julio (87),
mes el contribuir a compatibilizar la
con la protecci¿n del medio ambiente. Entre
1
se regiran por esta Ley se encuentran las
es relativas al medicamento y la sanidad.




a) Los programas de promocion industrial, los cuales
‘A
perseguiran fundamentalmente, entre otros objetivos, la
compatibilidad y adaptacioÁ de las actividades industriales con
las exigencias medioambientales y de seguridad, potenciando las
correspondientes medidas preventivas, protectoras y correctoras,
así como el desarrollo e incorporaci¿n de las tecnologías
y.











La seguridad industrial, que
limitacio’An de riesgos, az=como
siniestros capaces de producir
flora, fauna, bienes o al medio
dad industrial o, de la utilizaci
de las instalaciones o equipos
almacenamiento o desecho
tiene por objeto la
la proteccion contra





y de la produccion,
de los productos
El tema de prevencion de
ac-tividades industriales fue objeto de






1 Real Decreto 988/1988 (88),
(89) -
determinaran reglamentariamente las actividades
de alto riesgo potencial, contaminantes o nocivas,
ersonas, flora, fauna, bienes y medio ambiente y se
los Reglamentos de Seguridad.




Por Real Decreto 2218/1985 de 23 de octubre (90), se
‘A
aprobo el REGLAMENTO SOBRE DECLARACION DE SUSTANCIAS NUEVAS Y
CLASIFICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO DE SUSTANCIAS PELIGROSAS,
daptado a lo previsto en la Directiva 87/548/CEE y sus ulteriores
modificac iones -
Por Orden de 14 de marzo de 1988 (91) se desarrollan
y. y.los metodos de ensayo para la de-terminacion de las propiedades de
sustancias peligrosas, de acuerdo con la Directiva 84/449/CEE, que
e. ¡
es la sexta adap-tacion al progreso tecnico de la Directiva
y.
87/548/CEE, estableciendose en el Anexo de aqukía los me-todos de
ensayo para la determinaci¿n de las propiedades fisico—quf’micas,
-toxicol¿gicas y ecotoxicol=gicas. Por esta Orden se adoptan los
‘A
mismos metodos de ensayo que se publican como anexo en la
correspondiente Directiva comunitaria.
Paralelamente a la CEE, ESPAÑA VA PUBLICANDO LAS
SUCESIVAS MODIFICACIONES AL REAL DECRETO 2218/1985,
correspondientes a las sucesivas modificaciones de la Directiva
67/548/CEE, así tenemos el: Real flecreo 725/1988 (92) que se
77







La Orden de 7 de septiembre de 1988 (93)
87/432/CEE, mientras que la Directiva
y
se traspone diroctamente a nuestra legislacio
erior, la Orden de 13 de noviembre de 1989
os m¿todos de ensayo para determinacion

















La Orden de 29 de noviembre de 1990 (95) modifica los
y.
tecxnicos del Reglamento sobre Declaracion de Sustancias
y Envasado y E-ti;uetado de Sustancias Peligrosas, por la
trasfiere a nuestra le4gislacion la Directiva 88/490/CEE.
La Orden de 9 de diciembre de 1992 (96) actualiza los
¡ 9-anejos tecnicos del Reglamento de Sustancias, procediendo así a la
“A
transposicion de la Directiva del Consejo 90/517/CEE y de las
y.
Directivas de la Comision 91/325/CEE, 91/326/CEE, 91/410/CEE y
91/832/CEE.
y
Esta Orden, en aras de una mayor claridad, reune en un
texto todas las modificaciones, habidas hasta ese momento,
Reglamento de Sustancias con lo que quedan derogados los
jos 1, II, III, IV y V del citado Reglamento, Real Decreto
8/1985, los anejos 1 y 2 del Real Decreto 725/1988, los anejos
y 2 de la Orden de 7 de septiembre de 1988 y los anejos 1 y 2 de
Orden de 29 de noviembre de 1990.
PREPARADOS PELIGROSOS
78
El Real Decreto 1078/1993, de 2 de julio (97), aprueba
el Reglamento sobre clasificaci¿n, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos De esta forma se regulan los preparados
peligrosos en general, absorbiendo y derogando Reglamentos
anteriores que solo regulaban determinados preparados peligrosos
destinados a usos muy concretos, como es el Reglamento de
9-
clasificacion, envasado y etiquetado de pinturas, barnices, tintas
de imprimir, colas y productos afines, aprobado por Real Decreto
149/1999, de 3 de febrero, y el Reglamento de preparados
peligrosos usados como disolventes, aprobado por Real Decreto






o jurídico de la Directiva
ivas que la modifican:
91/155/CEE y 91/442/CEE.
y.
a incorporacion a nuestro
del Consejo 88/379/CEE y de
89/178/CEE, 80/035/CEE,
Este Reglamento regula la clasificacion,
el etiquetado de los preparados peligrosos para
medio ambiente, comercializados en el territorio nac
•e.del ambito de aplicacion a los medicamentos de
‘A











1.2.3.111.— LIMITACION DE COMERCIALIZACION Y USO
DETERMINADAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSOS.
Bien entendido, que
normativas que se refieren a






Recordemos que en la normat
Directiva 76/789/CEE la “madre” de
comunitarias relativas a este tema,








bien se contempla por separado algunos
los clorofluorocarbonos y los productos
por supuesto, en cuanto a su. comercial
Continuando con el
Decreto 1408/1989 (98), el
comercializaci¿n y uso de
peligrosos cuando pueden
en general, especialmente
usuarios de los mismos,









fitosan i tar ios,
- .7¡zacion y uso.




iesgo para la poblacion
de los consumidores y
causar problemas de
-A


















asi como con las Directivas: 79/883/CEE, 82/806/CEE,
83/478/CEE, 85/487/CEE y 85/610/CEE que amplían y
anter ior -
La Orden de 14 de diciembre de 1990 (99), actualiza el
Anexo 1 de este Real Decreto 1408/1969 para llevar a efecto la
obligada armonizacir=n de nuestra legislacio’n, adoptando una nueva
modificaci¿n de la citada Directiva 78/789/CEE, la Directiva










31 de agosto de 1992 (100), actual
1 del Real Decreto 1408/1989 adoptando












de 30 de diciembre de 1983 (101)
Decreto 1406/1989 para incorporar a
y.
las ultimas modificaciones de la
81/157/CEE y 91/659/CEE.
El 8 de abril
Decreto para implantar
e.




se aprueba en España un Real
1
de concesion de etiqueta
CEE 890/92, ya comentado.
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I.2.32.— RESIDUOS. GESTION DE RESIDUOS.
Continuando el orden













y 42/1975 (103), de 19 de noviembre, sobre desechos
-A
idos urbanos tiene por objeto establecor el regimen
la ordenacián y vigilancia de la recogida y
‘A
los desechos y residuos solidos urbanos, en orden a
del medio ambiente y a). aprovechamiento de los
La Ley 20/1986
PELIGROSOS, explica en 5
ambiental sobre residuos to
‘A y-
basicos son: “la prevencion
humana, los recursos natura
trasformaci¿n de los mismos
de la contaminaci¿n a otro
‘A
recuperacion de las materias
como el desarrollo de tecnol
la vez que disminuyan sus
contribuyan por tanto a prese
(104), BASICA DE RESIDUOS TOXICOS Y
u exposicion de motivos la poíhica
xicos y peligrosos, cuyos principios
de posibles riesgos sobre la salud
les y el medio ambiente, mediante la
en inocuos, evitando la trasferencia
medio receptor y promoviendo tanto la
primas y energ=’a en ellos contenida,
y- y-ogías que permitan su reutilizacion a
efectos nocivos en el medio y
rvar los recursos naturales”.
Esta Ley contempla la Directiva 75/442/CEE, que como ya
dijimos contiene unas prescripciones generales sobre residuos e
incorpora al ordenamiento interno la Directiva 78/319/CEE sobre









cas y peligrosas que figuran en el Anexo
‘A
el mismo, salvo la adicion en la Ley
siguientes:




Los aceites usados minerales
as agua—aceite y las emulsiones.
o sinteticos, incluyendo
Asimismo en esta Ley se incluye dentro del concepto de
9- ‘A
gestion de residuos, su elirninacion, entendiendo por ello:” todo
y.
procedimiento que como el vertido controlado, la incineracion sin
‘A ‘A
recuperacion de energia, la inyeccion en el subsuelo y el vertido
al mar, no implique aprovechamiento alguno de los recursos.
Por Real Decreto 833/


















sistema de identificacion de
y
mediante unos codigos que se
/4
par ame t r os
1.—Razones por las que los residuos deben ser
gestionados.
2.—Operaciones de gestion.
3.—Tipos genericos de residuos peligrosos.
titan io.
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4.—Constituyentes que dan a los residuos su caracter
peligroso.
5.—Características de los residuos peligrosos.
8.—Actividades generadoras de los residuos.

































acion es bastante compieta y exhaustiva,
nor a la verdad que no se contempla en ninguna
ni siquiera en la 91/158/CEE (que modifica la
como vemos es tres años posterior, ya que en
se con-templa en sus Anexos es:
Categor=as de residuos (codigo Q) que se
tabla 1 (razones por las cuales los residuos
y. ‘A
liminacion, tratamiento o recuperacion).
7
A: Operaciones de eliminacion (codigo fi)
la tabla 2 seccion 2A (operaciones que
‘A
ble recuperacion, regeneracion, reutilizaci
-y-
otra utilizacion de los residuos),
Eh
tabí
Operaciones que dejan una posib
que se corresponde (salvo en el
e.









una posible recuperacion, regeneracion, reutilizacion, reciclado






Sin embargo, esta Directiva 91/156/CEE no incluye las
tablas siguientes que nuestra legislacion si contempla,
simplemente en su art. 7 indica que las autoridades competentes
.4 9-
-tendran la obligacion de establecer tan pronto como sea posible
9-
uno o varios planes de gestion de residuos referentes a los tipos,
cantidades y origen de los residuos que han de valorizarse o
y
eliminarse, las prescripciones tecnicas, etc,.. datos que nuestra
legislacien ya incluía.
Nuestro R.D. 933/1989 ( y posteriormente aunque como
y-
hemos visto,solo en parte, la Directiva 91/158/CEE) esta basado en
la Directiva de la O.C.D.E. C (88) 90 Final (106).
Como vimos anteriormente la Comunidad Europea intenta
e.
una nueva clasificacion de residuos peligrosos mediante la
y.
Directiva 91/689/CEE que ha sido sucesivamente modificada y aun no
y.
ha entrado en vigor. El problema radica en la definicion de
y.
residuo peligroso y elaboracion de un listado definitivo y
y
exhaustivo de residuos peligrosos, de forma que una clasificacion
de un residuo como peligroso pasa por estar incluido previamente
en la citada lista, (no hay que confundir esta lista de residuos
‘A
peligrosos, aun no elaborada, con el Catalogo Europeo de Residuos
CEE, de tipo general, adoptado por Decision de la Comision 94/3/CE,
de 20 de diciembre de 1993).
y-
Para mayor profundizacion en este tema surge la Orden de
y.
13 de Octubre de 1989 (107) por la que se determinan los metodos
y.de caracterizacion de los residuos toxicos y peligrosos. Tampoco
existe una Directiva comunitaria sobre este tema concreto,
85
debiendo remitirnos a la Directiva 84/449/CEE, ya comentada, que,
5, -A
recordemos, regula los metodos do ensayo para la determinacion de
e-
las propiedades fisico—qu<micas, toxicologicas y ecotoxicologicas
de las sustancias peligrosas en general (recordemos que es la
¡ A.-
sexta adaptacion al progreso tecnico de la Directiva 67/548/CEE
y.
relativa a la Declaracion de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas), no es pues
específica de residuos.
LEGISLACION ESPAÑOLA SOBRE GESTION DE RESIDUOS REFERIDA A
PRODUCTOS CONCRETOS.
ACEITES USADOS, la Orden de 28 de febrero de 1989 (108)
e.
regula su ges-tion, prohibiendo (art.3) todo vertido de aceite
y.
usado en aguas superficiales, interiores, en aguas subterraneas,
en el mar territorial y en los sistemas de alcantarillado o
evacuación de aguas residuales.
POLICLOROBIFENILOS Y POLICLOROTERFENILOS, Orden de 14 de
y.
abril de 1989 (109) sobre gestion de los policlorobifenilos y
policloroterfenilos que incorpora al derecho interno español la
y.
correspondiente Directiva del Consejo, la numero 76/403/CEE.
RESIDUOS PROCEDENTES DE LA INDUSTRIA DEL DIOXIDO DE
TITANIO, se regulan por la Orden de 28 de Julio de 1989 (110), que
adapta al derecho interno español las Directivas comunitarias
78/178/CEE, 82/883/CEE y 83/29/CEE referentes a este tipo de
residuos. Posteriormente se aprueba la Orden de 18 de abril de
y.













iduos procedentes de las industrias del dioxido de
el fin de incorporar al derecho español la Directiva
89/428/CEE, el problema es que esta Directiva ha sido
sentencia del Tribunal de Justicia de 11 de junio de










108/1991, de 1 de febrero
de la contaminacion del
ianto que adopta al Derecho
(112),
me d io
i n -ter n o
87




Como normativa basica española sobre aguas tenemos la
famosa LEY DE AGUAS 29/1985 (113), que deroga la Ley de Aguas de
13 de junio de 1879.
Esta Ley incluye tanto las aguas superf
sub-terrKneas constituyendo un recurso unitario que
‘A y
dominio p=blico estatal como dominio publico hidraul
Se crean, como Organo consultivo superior
Nacional del agua, los Organismos de cuenca en
hidrograficas que excedan el ambito territorial de
Autónoma con la denominaci¿n de Confederaciones H
adscritas a efectos administrativos al Ministerio












e.de la proteccion de
deterioro:
de esta Ley trata el tema de
hidra<ulico y de la calidad
el art. 84 dice textualmente:”
.9 /4




























Para la consecucion de
a) Efectuar vertidos
estos objetivos prohibe art. 89)
directos o indirectos que contaminen
las aguas.
b) Acumular residuos solidos, escombros o sustancias, que
cOnstituyan o puedan constituir un peligro de con-taminacion do las
y.




la contaminacion o degrad








actividad susceptible de provocar
‘A y.
del dominio publico hidraulico y,
aguas y de productos residuales
aguas continentales requiere
e.
Para la tramitacion de concesiones y autorizaciones que
.4 ‘A
afecten al dominio publico hidraulico y pudieran implicar riesgos
/4
para el medio ambien-te, se hace preceptiva la presentacion de una
‘A
evaluacion de sus efectos, y en las autorizaciones de vertidos
‘A y.
quedaran reflejadas las instalaciones de depuracion necesarias y
89
los elementos de control de su funcionamiento, ant como los
‘A
límites que se impongan a la cempesicion del efluente y el importe
del canon de vertido.
El canon
e.
a la protecc ion
e.
hidrografica.
de vertido se define en su art.
y mejora del medio receptor























su T<tulo III se desarrolla el tema de la proteccion
.4 .9
io publico hidraulico y de la calidad de las aguas
les, as< especifica lo que debe incluirse en Ion
‘Ade evaluacion de efectos medicambientales contenidos en
iciones de concesiones o autorizaciones, estudios que
ser redactados por “titulado superior competente”.
En cuanto a las autorizaciones de vertidos detalla los
ex-tremes que debe comprender la solicitud de autorizacion, la cual
‘A y.
debera ir acompañada del proyecto, suscrito por tecnico competente,
y.
de las obras e instalaciones de depuracion o eliminacion que, en
y.
su caso, fueran necesarias para que el grado de depuracion sea el
adecuado al grupo de calidad establecido para el medio receptor,
as< como un estudio hidrogeolJgico en el caso de posibilidad de





Asimismo establece las concreciones
de vertido, entre las que se encuentran los
y cualitativos del vertido (que no podr
contenidos en la tabla 1 del anexo al titulo
control del funcionamiento de las instalac
/4
eliminacion que finalmente se establezcan, el
vertido, etc...
Independientemente, el Organismo de
‘Acuantos analisis e inspecciones estime
‘A
directamente o a traves de empresas colaboradoras.
de las autorizaciones
límites cuantitativos
sn superar los valores
IV>, los elementos de
e.
iones de depuracion o





En su art. 254, se establece una primera relacion de
y
sustancias, elegidas en razon a su toxicidad, persistencia o
y e.
bioacumulacion para asegurar una proteccion eficaz de los medios
-5
receptores respecto de la contaminacion que pudieran ocasionar los
productos contenidos en los vertidos. As<mismo establece una
/4 .4
segunda relacion de sustancias nocivas, cuyos efectos se graduan
y. e.segun el tipo y características del medio receptor afectado.
Ambas relaciones, 1 y II, que figuran en el anexo al tí’tulo
III, son idé’nticas a las que presenta la Directiva comunitaria
-A
78/464/CEE, que como recordamos se refiere a la contaminacion
causada por determinadas sustancias peligrosas vertidas en el
e.





comentario sobre esta disposicion, indicaremos
‘A
interes en la determinacion del importe del






















carga contaminante (que se considerara por
gramos de materias en suspension (MES) y 61
y.
oxidables (MO) y que se determinara en
iente 1< que depende de la naturaleza del
de tratamiento previo al vertido, y cuyos
el anexo del titulo IV.
‘A
En es-te mismo anexo se incluye la tabla de los parametros
característicos que se deben considerar, como mínimo, en la estima
del tratamiento del vertido estableciendo para cada uno de ellos
‘A
tres valores limites segun el grado de tratamiento.
e.
Este Reglamento del Dominio Publico
parcialmente al derecho español la Directiva
e. y.la proteccion de las aguas subterraneas,
incorporacio’n de esta Directiva se modifica






Por Orden 19 de diciembre dc 1989 (118) se dan NORMAS PARA
FIJACION, EN CIERTOS SUPUESTOS, DE VALORES INTERMEDIOS Y REDUCIDOS
DEL COEFICIENTE It que determina la carga contaminante del canon
de vertido a que se hace referencia en el anexo al titulo IV del
‘A ‘A
Reglamento del Dominio Publico Hidraulico.
La Orden de 16 de julio de 1987 (117), REGULA
COLABORADORAS DE LOS ORGANISMOS DE CUENCA en materia
y’






qu <rnico—bio logicosGrupo 1.— Empresas con laboratorios
generales.
Grupo 2.— Empresas con laboratorios especializados para
identificación y medida de microcontaminantes.
e’ A.
Grupo 3.— Empresas de investigacion y asesoramiento tecnico.
Por Real Decreto 927/1988, de 19 de julio (118), se aprueba
el REGLAMENTO DE LA ADMINISTRACION PUBLICA DEL AGUA Y DE LA
PLANIFICACION HIDROLOGICA, en el que se desarrollan los t<tulos II
y III de la Ley de Aguas, lo que permite la constitucion de los
Organismos de cuenca previstos en la Ley, así como la del Consejo
-i
Nacional del Agua, y consecuentemente, la elaboracion de los
.4 y.
Planes Hidrologicos, en los cuales, se tendra en cuenta aquella
normativa de la CEE relativa a los objetivos de calidad para las
aguas continentales que figuran en las Directivas 75/440/CEE,
78/160/CEE, 78/659/CEE y 79/923/CEE.
As< en su art. 792 se especifica:” Los objetivos de
.4 /4
calidad se definiran en funcion de los usos previstos para las
aguas y deberán cumplir al menos las condiciones que, de acuerdo
con las Directivas de la CEE, se establecen en los anexos a este
Reglamento”.
Efectivamente, el anexo numero 1 corresponde a la calidad
exigida a las aguas superficiales que sean destinadas a la
¡
produccion de agua potable, que reproduce los anexos 1 y II de la





cuando sean destinadas a la produccion
a su vez incorpora la Directiva 75/440/CEE
mas adelante.
En el Anexo numero 2 se establece la calidad exigida a las
aguas dulces superficiales para ser aptas para el baño, que
reproduce en parte (no considera el amoniaco, niti-ogeno Kjeldahl,
plaguicidas, metales pesados, cianuros, nitratos ni fosfatos) el
Real Decreto 734/1988 por el que se establecen normas de calidad
de las aguas de baño, que a su. vez recoge la. Directiva 78/160/CEE
y del que hablaremos mas adelante.
En el Anexo
aguas continentales
aptas para la vida
78/858/CEE en cuanto
e.
completara con la Orden de
‘.4






3 se indica la calidad exigible a las
.4
requieran proteccion o mejora para ser
os peces, que reproduce la Directiva
os parametros a considerar y que se
16 de diciembre de 1988 en cuanto a los




1.2.4.1.— NORMATIVAS RELATIVAS A LA CALIDAD DE LAS AGUAS
SEGUN SU DESTINO
CALIDAD DE LAS AGUAS SUPERFICIALES DESTINADAS A
PRODUCCION DE AGUAS POTABLES.
LA
En este tema la Orden de 8 de febrero de 1988 (119)
relativa a los me’todos de medici¿n y a la frecuencia de muestreos
y an=lisis de aguas superficiales que se destinen a la producci=n
de agua potable,adopta la Directiva del Consejo 79/869/CEE, si
bien establece, siguiendo las pautas de la Directiva anterior
75/440/CEE, tres tipos de aguas superficiales cuyo destino sea el
consumo humano que quedan definidos por el grado de tratamiento
que se les 4 para conseguir su potabilidad. Los metodos de medida
‘A
de referencia establecidos en esta Orden regiran igualmente para
.9
todos aquellos analisis de cualquier otro tipo de aguas
y.








su Anexo 1 establece los metodos de medicion de
.9 .9
con sus li’mites de deteccion, precision y exactitud,
y
los materiales recomendados para el recipiente segun
A
79/869/CEE relativos a una serie de parametros que
exactamente con los considerados en la Directiva
95
En el Anexo II establece la frecuencia m=’nima anual de
.4 9- ‘Alos muestreos y del analisis de cada parametro segun las
y.
categor<as de parametros que establece.
Sin embargo no figuran los valores límite A1,A2 y A3 que
se indican en el Anexo II de la Directiva 75/440/CEE, los cuales
no aparecen en nuestra legislaci¿n, eso 5< exactamente
reproducidos, hasta la Orden de 11 de mayo de 1988 (120).
y
Esta Orden fue modificada por la Orden de 15 de octubre
‘Ade 1990 (121) por entender que el almbito de aplicacion de la Orden
anterior no era coincidente con el de la Directiva 75/440/CEE que
intentaba transponer al Derecho español. Así la Comision de las C.
9-C.EE. argumenta que la mencion que se hace en la Orden de
corrientes superficiales y de nos o tramos de nos puede dejar
‘A A—
fuera del ambito de aplicacion los lagos, lagunas, pantanos o
embalses que pudieran ser origen de uso al abastecimiento humano
por lo que en esta nueva Orden modificadora se sustituyen las
anteriores referencias por la de “aguas continentales
superficiales”.
CALIDAD DE LAS AGUAS DE BAñO.
El Real Decreto 734/1988, de 1 de julio (122), incorpora
‘A
a nuestra legislacion la Directiva 78/160/CEE relativa a las
‘A
normas de calidad para las aguas de baño con el mismo ambito de
/4
aplicacion. En su Anexo incluye los parametros a considerar con
los valores 1 (imperativo) y O (guiai, frecuencia de muestreo
.9 .9 y’
mf’nimo y me-todos de analisis o de observacion.
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CALIDAD DE LAS AGUAS PISCíCOLAS.
La Orden de 16 de diciembre de 1988 (123) se refiere a
las normas de calidad de las aguas continentales que requieren
pro-tecci¿n y mejora para desarrollo de la vida pisc<’cola: M&todos
y. e-
y frecuencia de analisis o inspeccion para cada uno de los
e.
parame-tros que figuran en el Anexo 3 del Reglamento de la
y.
Administracion Publica del agua y de la Planificaci¿n Hidrol¿gica
ya mencionado.
1.2.4.2.— NORMATIVAS RELATIVAS A LOS VALORES LIMITE PARA






12 de noviembre de
objetivos de calidad
1987 (124) establece las
.4 y
y metodos de medicion de
referencia relativos
peligrosas contenidas en
concreto de las sustanci
Anexo del Reglamento del
incorpora explf’citamente
comunitarias 76/464/CEE,





















1 y II del




emisid’n, objetivos de calidad
correspondientes a las siguientes
y las condiciones
sustancias:











El ambito de aplicac















ion de esta norma se limita a los
las aguas continentales, sean
Aquí observamos una diferencia con
ya que esta regula las aguas
iva independiente (recordemos que era
mientras que en Espafia siguen
con las aguas superficiales
mentales en general.
La Orden de 13 de marzo de 1989 (125) incluye en la Orden






de acuerdo con la Directiva comunitaria 88/347/CEE.
La Orden de 27 de febrero de 1991 (126) modifica el anexo
98
V de la citada Orden de 12 de noviembre de 1987 en lo referente a
los vertidos de hexaclorociclohexano.
Aunque esta sustancia ya se contemplaba en dicha Orden la
.4 y
Comision de las C.C.E.E. considero incompleta esta transposicion,
e.
por la adaptacion simplificada que se habla elegido,que, a su
juicio, no inclu<a algunos aspectos figurados en la Directiva
84/491/CEE relativa a los vertidos de hexaclorociclohexano.
.4
En consecuencia, para realizar una completa transposicion
de esta Directiva se dicta esta Orden que modifica y complementa
laanterior de 12 de noviembre de 1987.
La Orden de 28 de junio de 1991 (127) ampl<a el =mbito de
aplicacion de la Orden de 12 de noviembre de 1997 a nuevas
sustancias nocivas o peligrosas que puedan formar parte de





asumiendo as! la Directiva del Consejo 90/415/CEE.
La Orden de 25 de mayo de 1992 (128) modifica la Orden de
y
12 de noviembre de 1997 en el sentido de comunicar a la Comision
de las C.C.E.E. el procedimiento de control a utilizar cuando se
‘A ‘A
adopte para una zona geografíca el metodo de los objetivos de
¡ A 4,
calidad y supeditar la adopcion de dicho metodo a la aprobacion
‘A
por la citada Comision.
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1.3.— LEGISLACION DE LA COMUNIDAD DE MADRID
La CONSTITUCION ESPAROLA de 27 de diciembre de 1978
(129), establece en su art.148 que las C.C.A.A. podran asumir
1
competencias, entre otras materias, en la gestion en materia de



















sin perjuicio de las
normas adicionales de
Las materias no atribuidas expresamente
¡
esta Constittxcion podran corresponder a las C.C.A.A.
sus respectivos Estatutos... El derecho estatal sera




La Ley Organica 3/1983, de 25 de febrero, de ESTATUTO DE
AUTONOMíA DE LA COMUNIDAD DE MADRID (130), establece en su. art..
27: “Corresponde a la Comunidad de Madrid el desarrollo
Alegislativo, incluida la potestad reglamentaria y ejecucion de las
1
siguientes materias, en el marco de la legisiacion banca del
loo
1Estado y en su caso, en los termirios que
“Las normas adicionales de protecc
la misma establezca:
1














deterioro de los equilibrios
1
ecologicos,
lo relativo al aire, aguas, espacios naturales y
a flora, la fauna y los testimonios culturales
10 de la Comunidad Autonoma”.
“Corresponde a la Comunidad de Madr
lezcan las leyes y normas reglamentar
e 1gislacion dicte el Estado, la funcion
1
materias: “Proteccion del Medio






del territorio de la Comunidad de Madrid”.
Las funciones y servicios en materia de Medio Ambiente,
ordenacion del territorio y urbanismo, fueron traspasadas a la
Comunidad Autonoma de Madrid (131) por Real Decreto 1992/1983 de
20 de julio; por R.D. 1115/1984 de 8 de junio lo fueron en materia
1
de patrimonio arquitectonico, control de calidad de la edificacion
y vivienda, y por Real Decreto 1703/1984 de 1 de agosto, en
materia de conservaci~n de la naturaleza.
La LEY GENERAL DE
art. 41 menciona a las C.C.
competencias asumidas en sus
transfiera o delegue asi como
piblicas previstas en esta Ley
SANIDAD ya mencionada (132), en su
1
A.A. indicando que ejerceran las
Estatutos y las que el Estado les
las decisiones y actuaciones
que no se hayan reservado
lo’
expresamente al Estado.
Por Decreto Autonomico 88/1983 de 30 de junio
CREA LA COMISION DE URBANISMO Y MEDIO AMBIENTE DE
¡












La Ley 17/1984 de
lENTO DE AGUA Y EL
de Madrid.
El saneamiento incluye los servicios de alcantarilí
de aguas residuales y pluviales y su evacuacion a
A
puntos de vertido) y de depuracion,es decir,
a los cauces o medios receptores, convenienteme
20 de diciembre (134), REGULA
1







Segun esta Ley, corresponde a la Comunidad de Madrid la
Aplanificacion general, con formulacion de esquemas de
A
infraestructuras y definicion de criterios sobre niveles de
calidad exigibles a los afluentes y cauces receptores, eso si’, de
acuerdo con los planes hidrold’gicos y ambientales del Estado y de
la Comunidad y con el planteamiento territorial y urbantstico.
Asimismo le corresponde a la Comunidad de Madrid, entre
otras funciones,la funcid’n ejecutiva y de control de los vertidos
en las aguas que discurran por su territorio, sin perjuicio de las
competencias estatales en la materia y actuando de modo coordinado
7
con la Administracion Central.
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1Corresponde al Canal de Isabel II la explatacion de los
servicios de aduccion y depuracion promovidos directamente o
encomendados a la Comunidad de Madrid.
El Decreto 32/1986, de 20 de
cumplimiento de lo dispuesto por esta Ley
normas complementarias para valoraci¿n de
1 e
aplicacion de tarifas por depuracion de aguas r
La formula tarifaria tendrá en








dad se representa por
DQO + SS + 100T + lOS = 1<
DQO = Demanda qu<mica de oxí’geno al dicromato
¡
SS = Solidos en suspension
T = Toxicidad









78 (por operario y trimestre) para
farmaceuticos (excluidos los de




Para la industria qu=mica de productos qu<micos
de sf’ntesis para uso farmacjutico este coeficiente K es
para las industrias que partiendo de los productos
los transforman, desarrollan o empaquetan.
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La Ley 3/1988, de 13 de octubre (136), regula la gest
del Medio Ambiente de la Comunidad de Madrid, sin perjuicio de
competencias que actualmente desarrollan en esta materia
1











Medio Ambiente, con caracter de
administrativa adscrita a la
o de unificar y armonizar todas
el recto uso del medio f<sicc.
Entre las competencias de la Agencia figuran:
1 1







proyectos de normativa y
A
Planes de Ordenacion del
os, industriales y agrari
A




on y formacion profesional en
programas de poli’tica
A
Medio F(sico. Gestion de
A
os. Obras hidraulicas.
y lucha contra la
fica y s¿nica. Programas
materia medioambiental.















1 1primarias. Proteccion ambiental. Proteccion de la calidad y
A
control de la contaminacion de las aguas dentro de sus
competencias y coordinacion con los Organismos competentes del
Estado. Proteccion del paisaje, de los espacios naturales
1protegidos. Ejercicio de las competencias autonomicas en materia
1de montes, aprovechamientos forestales, caza y pesca, proteccion
de especies y de su habitat natural, actividades molestas,
insalubres, nocivas y peligrosas, emisiones contaminantes, gestion
1de residuos urbanos, agrarios, industriales, toxicos o peligrosos





de la Agencia de
1989, de 6 de abril,








de Madrid para la
la Ley 10/1991, de 4 de abril (138), del










la doble línea de
legislacion del
ambiental y la de
1
Respecto de la Evaluacion,
en bloque a la normativa estatal
proteccion existente mediante la
que diversos proyectos, obras o
sin perjuicio de la remision
basica, se eleva el nivel de
A
ampliacion de los supuestos en














Respecto a la Calificacion,
1
proteccion basado en un informe ambi
municipal de apertura, la Ley actualiza,
adapta las previsiones del precursor




y partiendo del sistema de
ental previo a la licencia
profundiza, sistematiza y
Reglamento de Actividades
objeto de esta Ley es establecer un sistema de normas
1
de proteccion del Medio Ambiente en la Comunidad de
1 marco de la legislacion b=sicadel Estado.
A los efectos de esta Ley, el organo ambiental de la
Comunidad de Madrid es la Agencia de Medio Ambiente, competencia
que, recordemos, le fue atribuida por la Ley 3/1988, para la














Legislacion del Estado — Anexo
Comunidad de Madrid — Anexo II
Agencia de Medio Ambiente — An




actividades que deberan someterse a Evaluacion







— Instalaciones de almacenamiento de productos químicos
en suelo no urbanizable.
A
— Planes e instalaciones de tratamiento y/o eliminacion
1
de residuos solidos urbanos.
1
— Instalaciones de almacenamiento de residuos toxicas y
peligrosos (incluidas por Decreto 19/1992, de 13 de marzo (139),
que modifica los Anexos II, III y IV de la Ley 10/1991).
A
— Laboratorios o Centros de experimentacion de procesos.
‘A
— Industrias farmaceuticas.
— Tratamientos fitosanitarios cuando se utilizan
e A 1productos toxicas o muy toxicas segun la clasificacion del Real













por el Municipio de Madrid,
a.someterse
figura:
— Comercio al por menor de productos químicos
e
farmaceut icos.
La Ley 10/1993, de 26 de octubre









en el marco de la Directiva 91/271/CEE, de 21 de mayo, relativa al
tratamiento de las aguas residuales urbanas que, curiosamente,
A A
como ya comentamos, esta todavia pendiente de transposicion a
nuestro ordenamiento jur<dico.
En esta Ley se especifican los vertidos prohibidos:
Mezclas explosivas
¡
Residuos Solidos a viscosos
Materias colorantes
Residuos corrosivos
Residuos que produzcan gases nocivos
1
Residuos toxicas y peligrosos (presenta un listado de 61
sustancias y un apartado 62 para las sustancias qui’micas de
1
laboratorio y compuestos farmaceutoicos a veterinarios nuevos,
identificables o no, y cuyos efectos puedan suponer riesgo sobre
el medio ambiente o la salud humana.
1 /
En su Anexo 2 figuran los valores maximos instantaneos de
e elos parametros de contaminacion de los vertidos tolerados que
figuran en la tabla 5.
En su Anexo 3 figuran las instalaciones industriales
obligadas a presentar la solicitud de vertido:
a) Todas las instalaciones que superen un caudal de
1’
abastecimiento y autoabastecimiento de 22.000 metros cubicas/año.
b) Las instalaciones que, superando un caudal de
-A
abastecimiento y autoabastecimíento de 3.500 metros cubicos/afio,
figuran en su listado. En este se encuentra la industria qu(mica y
ti ¡la investigacion científica y tecnica, entre otras.
El Anexo 4 indica los metodas anal<tioas establecidos
1.08
para el anÑlisis de los vertidos.
ANEXO 2
VALORES MÁXIMOS INSTANTÁNEOS








































































Admn in istrac iones
responsabilidades mm





la actuacion del AYUNTAMIENTO DE
Sanidad establece en el capítulo III
Corporaciones Locales, que los
A
de las competencias de las demas
tendran las siguientes
aci=nal obligado cumplimiento de
entre las que figuran el control
Contaminaci¿n atmosfé’rica,









El 26 de abril de 1985, el Excmo. Ayuntamiento de Madrid,
1
en sesion Plenaria, aprueba la ORDENANZA GENERAL DE PROTECCION DEL
MEDIO AMBIENTE URBANO( 141).
-A
Esta Ordenanza es previa, como se explica en su preambulo,
-A
a una Ley General del Medio Ambiente y a la actuacion normativa
-A
de las C.C.A.A., recordemos que la Ley de Proteccion del Medio
Ambiente de la Comunidad de Madrid, comentada anteriormente, es de
4 de abril de 1991.
QuizaS por ello sea mas encomiable la elaboracion y
-A
aprobacion de esta Normativa que sin ignorar sus limitaciones par
1 -A
razan del ambito a que afecta y el necesario sometimiento a otros
escalones del ordenamiento jurtdico, no sola realiza una
A

























as Ordenanzas para combatir la contaminacion atmosferica
A
sino que consigue un texto unico impregnado de una misma
la de preservar y mejorar los elementos de la
insertos en el ámbito urbano,potenciando los aspectos
y minorando los negativos para conseguir el adecuado
1
eco logico.
Ordenanza se estructura en cinco partes o libros,
-A
de un titulo preliminar en el que se perfila el ambito
y se incluyen las referencias mas generales de la
As< establece en su art. 1 que el objeto de la presente
es : ‘Regular, en el =mbitode competencias municipales,
tividades, situaciones e instalaciones sean susceptibles
1
en las condiciones ambientales del termina municipal de
el fin de preservar y mejorar el medio urbana,
pasibles efectos nocivos de aquellas y las riesgos de
de los elementos naturales y los espacios
El libro 1 esta dedicado a
A
la contaminacion por formas
El libro II se dedica a
-A


















contempla la “Proteccion de los espacias
con su limpieza y retirada de residuos”. A
1
150A indica que cuando las residuos solidos
y a juicio del servicio municipal competente
A





previamente a su recogida, realice un tratamiento
reducir en lo posible estas caracteristicas, o que
forma o lugar adecuados.
Asfmismo (art. 150.2) las productores o poseedores de
A
potencialmente toxicas o peligrosos quedan obligados a
A
onar al Ayuntamiento informacion completa sobre su origen,
y caracter<sticas.
En el caso de residuos industriales especiales (aquellos
-Apresentan un riesgo potencial para la salud publica o el medio
ien-te) deber=’n ser depositados en vertederos de seguridad.
Los productores o poseedores de residuos industriales,
A
1ra que sea su naturaleza, llevaran un registra en el que
A
constar diariamente el origen, cantidad y caracteristicas
A
mismos, así como la forma de eliminacion o aprovechamiento
de vertido. Para deshacerse de estas residuos sera
-A













El libro V esta dedicado a la “Proteccion de los recursos
¡ 1 A
hidraulicas frente a la contaminacian por vertidos no domesticas”.
1 A
Esta Normativa constituye una autentoica novedad en el ambita
municipal madrileflo, por la inexistencia, hasta el momento, de
regulaciones similares.
‘ASu objetivo es la regulacion de los vertidos no
-A
domesticos de aguas residuales procedentes de las instalaciones
-A






proteccion de los recursos hidraulicos, la preservacion de la red
de alcantarillado y de las Estaciones Depuradoras de Aguas
Residuales.
En su Titulo II trata de: Las condiciones de los vertidas.
En el capítulo 1 señala los vertidos prohibidos entre los que se
encuentran los residuos corrosivos y las materias nocivas y¡
sustano ias toxicas.
tolerados con las




contaminantes permisibles, que figuran en el cuadro adjunto, Tabla
6.
Vertidos tolerados
Art. 226. Las concentracmones máximas instantáneas de contaminantes per-












































Art. 227. Dentro de Ja reguiación contenida en esta Ordenanza, ci Ayunta-
miento podrá establecer acuerdos especiales con los usuarios de la
Red de Saneamiento, individual o colectivamente, cuando las cir-












su T{tulo III trata del control de las vertidos. En el
de la solicitud de vertidos, ya que toda descarga de
uales no dom&sticas a la red de alcantarillado deberÁ
la correspondiente autorizaciSn o permiso de vertido
r el Ayuntamiento. En el Capitulo II, del muestreo y
A A
las vertidos, especifica que estos se efectuaran
“Standard methods for the examination of ~ater and
A A(Apha—Awwa—Wpef) o, en su caso, par los metodos patron






recordar que esta Ordenanza Municipal debera
dispuesto en la Ley 10/1993, de 26 de octubre,
<quidos industriales al sistema integral de
Comunidad de Madrid que comentamos anteriormente.
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A la vista de lo expuesto en este primer cap<tulo de
“Legislaci=n sobre Medio Ambiente” estamos de acuerda con la
-A -A
apinion de JÁR. Garcia (142) en el sentido de que la legislacion
en materia de medio ambiente cobra en la actualidad un papel
1
difusa en atencion a su ambito. En primer lugar se advierte una
imprecisa definici¿n de medio ambiente, y si diffcil resulta la
e.
precision del medio ambiente en su contenido, no es tarea mas
1facil proceder a la regulacion integral del mismo de una forma
clara y concisa. Diversas regulaciones sectoriales se adicionan,
cuando no se solapan, en un intento de cubrir todos las aspectos a
1
regular en esta materia. Y esta adicion de normas se ve
1
ampliamente desbordada atendiendo al numero de Instituciones y
¡
Organismos en los ambutas territoriales internacional, comunitario,
estatal, autonomico y local, can competencias normativas en medio
ambiente.
A
Ello ha originada un ampli’simo numero de disposiciones
medioambientales, en ocasiones interrelacionadas y solapadas en un
ti
marco de actuacion determinado que hacen, al que accede al estudio
de esta legislacion, extremadamente compleja y laboriosa su
ti e,
orientacion en la materia y la busqueda de las disposiciones en
vigor, ante gran parte de los supuestos.
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1.4.— BELACION DE NORMAS LEGALES
1.4.1.— RELACION DE NORMATIVAS COMUNITARIAS SOBRE
AMBIENTE: MEDIO ACUATICO CONTINENTAL
PROGRAMAS DE ACCION DE LA C.E.E.
A
1. Declaracion de 22 de noviembre de 1973
2. Resolucion de 17 de mayo de 1977 (1977—1991)
¡
3. Resolucion de 7 de febrero de 1983 (1982—1986)
4. Resolucian 19 de octubre de 1987 (1987—1992)
5. Resoluci¿n de 1 de febrero de 1993 (1993—2000)
NORMATIVAS GENERALES
















PCBs y PCTs D.78/403/CEE
Titanio D,78/176/CEE,D.82/883/CEE,D.92/112/CEE
Amianto D.97/217/CEE





NORMAS CONCRETAS SOBRE CONTAMINACION ACUATICA
— Vertidos de determinadas sustanc ias¡
— Aguas subterraneas
— Aguas superficiales: Agua potable D.





Ampliando la lista . . D.86/280/CEE,D.

















1.4.2.— RELACION DE NORMATIVAS ESPAÑOLAS SOBRE MEDIO AMBIENTE:
MEDIO ACUATICO CONTINENTAL
NORMATIVAS GENERALES
— Reglamento de Actividades Molestas,
Peligrosas
Insalubres, Noc i vas
D.2414/1961
yA
— Evaluacion de Impacto Ambiental R.D.1302/1986,R,D.1131/1988
NORMAS BáSICAS
Sustancias Peligrosas R.D.2216/1985
Preparados Peligrosos R.D. 1078/ 1993
Limitaciones de comercializacion y uso R.D.1406/1989 Y P
— Residuos:
Deshechos y residuos solidos urbanos Ley 42/1975
ti











NORMAS CONCRETAS SOBRE CONTAMINACION ACUATICA
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Y?
— Ley de Aguas
1 A
— Reglamento del Dominio Publica Hidraulico . . E.
A
— Reglamento de la Adminis-tracion Publica del
1 A
Agua y de la Planificacian Hidrologica RAIL
A
— Aguas Superficiales destinadas a la produccion
de Agua Potable .. 0.8 feb.1988,O.11 may. 1988,
— Aguas de bailo
— Aguas pisc<colas






























0. 7 sep. 1988
0. 13 nov. 1989
0.29 nov. 1990





















































NORMAS CONCRETAS SOBRE CONTAMINACION ACUATICA
¡Y. 80/68/CEE* ( D.76/464/CEE) *
¡Y - B0/68/CEE*
D.















• . .. D.75/440/CEE
D.76/160/CEE
¡Y. 78/659/CEE




• . . - D.90/415/CEE
M = Modificaciones
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11.1.— LA ADMINISTRACION ESPAÑOLA Y LA SANIDAD AMBIENTAL
A
La Constitucion Española de 1978 fija las previsiones
competenciales en materia medioambiental:El Estada tiene
competencia exclusiva en la legislaci¿n baisica sobre proteccion
del medio ambiente y las C.C.A.A. pueden establecer normas
adicionales de protecci¿n (art. 149.1). Asimismo las C.C.A.A.
-A
podrán asumir competencias en la gestion en materia de proteccion
del medio ambiente (art. 148.1).
11.1.1.— ADMINISTRACION ESTATAL
La orgnizacion administrativa para el tema Medio Ambiente en
un principio era un poca caotica, pues estaba repartida entre
varios Departamentos Ministeriales sin unas actuaciones o =mbitos
y
de actuacion claramente definidos, hasta tal punto que por Decreto
A
888/1972 de 13 de abril, se creo la Comision Interministerial del





Comisi=n Interministerial se suprime
octubre, a propuesta del Ministro
Las razones de esta supresi¿n fueron,
por R.D. 1327/1987
de Obras Publicas y
precisamente:
1) La mayor complejidad de las actividades que en materia de
Ambiente, la Administracit=ndel Estado venfa desarrollando o
de desarrollar, entre otras razones coma consecuencia de la
Aion de Espafia a la CEE.
2) La necesidad de una
las estructuras existentes,
funciones en esta materia,
pol{-tica global e integrada de
adaptacion organizativa y funcional de
incluidas las de las CCAA con
al objeto de poder llevar a cabo una
1 Medio Ambiente.
y ti
Logicamente la idea era que este Ministerio de Obras Publicas
y Urbanismo llevara a cabo la política global e integrada del
Medio Ambiente, ya que por R.D. 1131/1986, de 30 de septiembre de
ir
Obras Publicas y Urbanismo, por:el que se aprueba el Reglamento
A
para la ejecucion del R.D. Legislativo 1302/1986 de 28 de junio,
¡
de evaluacion de impacto ambientM (2), se considera que (a los
A
efectos de dicho Reglamento) en la Administracion del Estado, el
A
Organo administrativo de Medio Ambiente es la Direccion General
e,




actualidad, el tema Medio Ambiente puede decirse que
-A
es competencia del Ministerio de Obras Publicas~
A





establecida por Real Decreto 576/1991 de 21 de abril <3), el Real
Decreto 1173/1893, de 13 de Julio (4), que incarpora expresamente
¡
en su denominacion la competencia en medio ambiente y el Real
Decreto 1671/1993, de 24 de septiembre (5), que modifica su
A
estructura organica.
No obstante, dada la vinculacian o
ambiente en la salud o calidad de vida, de
puede desligarse el binomio Medio Ambien
hablamos de Sanidad Ambiental), las
Sanitarias, l¿gicamente, asumen una serie
tema reflejadas en la Ley General de Sanidad.
repercusion del medio
forma que dif<cilmente
te/ Salud (de hecho
Autoridades Publicas
de competencias en este
A.
La participacion en materia de Sanidad Ambiental de otras
Administraciones, Ministerios de Industria, Agricultura, incluso
Justicia, etc,.. puede considerarse secundaria o al menos parcial
en el tema que nos ocupa.









ya hemos comentado, por R.D. 576/1991 de 21 de abril, se
la estructura orgKnica b=sicadel Ministerio de Obras
Transportes (O.P.y T.), creado por Real Decreto
.9
12 de marzo, por producirse una reestructuracion de
Ministeriales, al integrar los dos anteriores
de Obras Publicas y Urbanismo y de Transportes,
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Turismo y Comunicaciones, por Real Decreto 1173/1993, de 13 de
julio, pasa a denominarse Ministerio de Obras Publicas,
Transportes y Medio Ambiente (O.P.T. y M.A.) y par Real Decreto
-A




Ministerio de O.P.T. y M.A. engloba un amplio






espacio f<sica espaflol en
como el
de decisiones estradgicas de gran
.9
calidad de vida y la integracion del
el europeo.
e
La definicion de importantes polfticas publicas en materias






requieren un intenso proceso de
Administraciones Territoriales y la CEE,
que ambas instancias ejercen en estas
tiLa ORGANIZACION de este Ministerio se disefla par agrupacion
1 y
en areas funcionales una de las cuales es: “La ordenacion y
eproteccion del marco ff’sico en el que se desarrollan los
asentamientos urbanos y la actividad econ=mica, a trav¿s de las
pol<ticas del agua, en su sentido amplio de recurso productivo y
medioambiental, la proteccion del medio ambiente, la vivienda y el
e . IIanalisis y descripcion del clima y el territorio
137
ir
Así pues, este area
Las que afectan a la
actuaciones en materia
acceso a la vivienda,
el medio ambiente.
A
funcional agrupa tres areas de actividad:
e
descripcion física del territorio, las
de arquitectura y apoyo financiero al
y las que afectan a la política del agua y
e e
Centrandonos en esta ultima area de actividad que es la que
nos concierne, el Real Decreto 576/1991, considerando que “las
políticas de agua y del medio ambiente no se agotan la una en la
otra, puesto que la problema?tica del agua en España no es solo de
carÁcter mediaambiental y los problemas del medio ambiente no son
solamente los de la calidad del agua, pero conviene aproximar su
e
problemática ubicandolas en un mismo Organo superior, dada la
relevancia de sus relaciones en el actual momento del desarrollo
de nuestra pais”, configura dicho Organo superior como una








Secretaría General que hab<a sido creada por
de 16 de febrero, se suprime por R.D. 1316/1991
el que posteriormente hablaremos, pasando a den
de Estado para las políticas del agua y
esta Secretaria se suprime a su vez por el Rea











01?GANOS SUPERIORES directamente dependientes del
de O.t’.T.y M.A. se situan, entre otros: La Secretaría de
Medio Ambiente y Vivienda, la Subsecretaría de O.P.T.y M.
138
A. y la Secretar<a General de Planificacic=n y
Territorial (esta 4ltima se suprime por Real Decreto






En cuanto a la SUBSECRETARIA DE OBRAS PUBLICAS, TRANSPORTES Y
y
MEDIO AMBIENTE se le atribuyen, en la medida en que no esten
atribuidas directamente a los restantes ¿rganos superiores,
organismos aut¿nomos y entidades publicas del Departamento, entre
otras funciones, “la programacío’n, direccion y coordinacián de
y
estudios sectoriales, informes de coyuntura y analisis de
evolucion y previsi¿n sectorial, en los a~mbitos de los transportes,
tilas comunicaciones y las recursos hidraulicos, con el fin de
t
detectar la propuesta y formulacion de los objetivos y planes de
actuaci¿n departamentales.
Las Confederaciones Hidrograficas
organicamente en esta Subsecretaría
dependencia funcional de la Direccion




General de Calidad de las
-A
Hidraulicas, a efectos de
Respecto a la SECRETARIA DE ESTADO DE MEDIO AMBIENTE Y
VIVIENDA, se crea por Real Decreto 1671/1993 manteniendo, en parte,
la estructura de la anterior Secretaria de Estado para las
políticas del agua y el medio ambiente creada por Real Decreto
1316/1991, de 2 de agosto (7), y que a su vez sustitu<a a la
Secretar(a General del Medio Ambiente que este mismo decreto
139
suprime.
Se define coma “el Organo Superior de la Administracion del
Estado que, bajo la dependencia del Ministro de O.P.T.y M.A.
dirige, y en su caso, coardina, en el ambito estatal, las
A
políticas orientadas a potenciar la utilizacion racional de los
recursos naturales, con el fin de garantizar el derecho a un medio
ambiente adecuado al desarrollo de la persona
Así pues, corresponde a esta Secretaría el desarrolla de las
siguientes funciones:
a) El diseño de una estrategia nacional de medio ambiente
la perspectiva del desarrollo sostenible y el uso racional de
A
recursos naturales, así como la coardinacion de las actuaciones











ií=n de la normativa básica
residuos, así como su apí
AAdministracion General de
y propuesta de los abjet
de cohesi,=n comunitarias
en materia de medio
icacijn en el &mbito
1 Estado.
ivos a los que deban
en materia de medio
d) La coardinacion
Autónomas en el =mbito
saneamiento y depuracién
España con la CEE en estos
e,
y accion concertada con las Comunidades
de la poli’tica medioambiental y de




e) La realizaci¿n de
medioambiental de las
instalaciones, competencia
y efectuar las correspond
f)
dominio
los estudios que evaluen el impacto
infraestructuras, equipamientos e
de la Administraci¿n General del Estado,
ientes declaraciones.
A e, y
La proteccion, gestion y administracion de los bienes de
1 1publico hidraulico y maritimo— terrestre.
g) La propuesta de la política y normativa estatal en




h) La integracion de las políticas ambientales y de habitat
humano en el espacio urbano, especialmente en lo que se refiere a
A ti ¡
normas de edificacion, contaminacion atmosferica y sonora,
--A ti y
recogida y eliminacion de residuos solidos, depuracion de aguas
y
residuales urbanas, arquitectura ecol&gica, integracion de los
dominios publicos costero e hidrÁulico en los planes de desarrollo
urbano y política de suelo.
Como ORGANOS DEPENDIENTES de esta Secretar<a de Estado de











de Calidad de las Aguas.
de Costas.
de Política Ambiental.
del Instituto Nacional de Meteorologia.
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e-
— Direccion General para la Vivienda y Arquitectura.
Como ORGANISMOS AUTONOMOS adscritos al Ministerio de O.P.T.y
N.A. a trav4s de esta Secretaría de Estado, figuran, entre otros,
1
el Consejo Nacional del Agua, de cuya composicion, estructura y
funciones hablaremos mas adelante y el Consejo Asesor de Medio
Ambiente.
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De todos los Organismos, dependientes o adscritos a esta
SecretaxÁa, mencionados anteriormente pasamos a describir las
yfunciones de aquellos que mas se relacionan con nuestro tema.
11.1. 1. 1.1.— DIRECCION GENERAL DE CALIDAD DE LAS AGUAS
Ejerce las siguientes funciones:
1.— La vigi
de calidad de las










ilancia, seguimiento y control
tiprovocar la contaminacion o





3.— Las autorizaciones de vertido, cuando su otorgamiento
A
este atribuido al Ministerio de OÁP.T.y M.A..
4.— La gestion, a traves de los organismos de cuenca,
ti







impulso y fomento de las actividades de depuracion
.9
mejorar y, en su caso, eliminar la contaminacion de
mentales.
6.— La gestion del domin
ti ti
iO publico hidraulico.
7.— Proyectos y obras de ingenierfa sanitaria y tratamiento
143
de aguas, competencia del Ministerio de O.P.T.y M.A..







Calidad de las Aguas esta
.9
con nivel organico de
— Subdireccion
Hidraulico (asume las
General de Gestion del






— Subdireccion General de Ingenierfa ¿e
las funciones señaladas en los apartados 5 y 7 ).
Saneamiento (asume
-e e
— Subdireccion General de Analísis y Vigilancia de la Calidad
las Aguas (asume las funciones señaladas en los apartados 1,2 y
11.1.1.1.2.— DIRECCION GENERAL DE POLíTICA AMBIENTAL
las siguientes funciones en el
del Departamento:
ti
1.— Analisis y seguimiento
ambiente y los recursos naturales,





























Elaboracion de un sistema de Estad=sticasAmbientales y








de los proyectos de normativa basica sobre
de programas orientados a mejorar el nivel de
sociedad sobre los recursos naturales y el
7.— Elaboracion
medioambientales.
y propuesta de planes y programas







Datos (asume las funciones
y
General de Política Ambiental esta
y
unidades con nivel organico de
-A
de Analisis, Estadísticas








General de Programacion y Evaluacion de Impacto
















Subdireccion General de Proteccie=n
Atmosf~rico (asume las funciones señaladas
del Medio Ambiente
en los apartados 1 y 7).
11.1. 1. 1.3.- CONFEDERACIONES HIDROGRAFICAS
Las Confederaciones Hidrográficas
amparo de lo dispuesto en el art.
literalmente dice: “En las cuencas h
£mbito territorial de una Comunidad
Organismos de cuenca con las funciones
en esta ley” (8).
(CHA, se constituyen al
19 de la Ley de Aguas que
-eidrograficas que excedan el
A .1
Autonoma se constituiran
y cometidos que se regulan
Los Organismos de cuenca, con la denominaci=n de
Confederaciones Hidrogr&ficas, son entidades de Derecha publico
con personalidad jurídica propia y distinta de la del Estado,
encuadradas orga(nicamente, como ya hemos comentado, al Ministerio
de O.P.T.y MA. a trave’s de la Subsecretarfa de O.t’.T.y MA.
manteniendo una doble dependencia funcional de la Direccion
General de Obras Hidr=ulicas y de la Direccion General de Calidad
de las Aguas.
Son funciones de los Organismos de cuenca:
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1.— La elaboraci¿n del Flan l-{idrolJgico de cuenca, as< como
irsu seguimiento y revision.
1
2.— La administracion y
hidrÁulico.
3.— La administraci’=n y
inter¿s general o que afecten a
1
control del dominio publico
control de los aprovechamientos de
y
mas de una Comunidad Autonoma.
4.— El proyecto,
realizadas con cargo a




explotacion de las obras










de las convenios con CCAA,
y
entidades publicas o privadas, o de
Por Real Decreto 1821/1985, de 1 de agosto (9), se integran




octubre de 1959, que
ir





Aguas se establecen por Decreto
restablece las antiguas Jefaturas
de Comisarías de Aguas, su final
s asuntas de aguas referentes a la trami
concesiones, fiscalizacijn y control



















general aceptacion de que la bxísqueda de una
la que se incluyan todos los elementos de la
y
debe confiarse, para la planificacion y
A y —
unica organo de la Administracion estatal,
ián de las Comisarias de Aguas en las CA.,
-A
as competencias que les estan actualmente









































la que nos atañe en este estudio,




cuanto al ámbito territorial de los planes hidrolJgicos,
-A
caso de la C.H. del Tajo, el Plan sera unico, extendido a
idad del ambito territorial definido anteriormente.
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Por iíltimo,en este R.D. se da un plazo para la incorporaci¿n
de las CCAA a las Juntas de Gobierno de los correspondientes
1
organismos de cuenca, logicamente la Comunidad Autonoma de Madrid
e e













julio, surgen independientemente, los R.
diferentes organismos de cuenca,
cas, así por Real Decreto 927/1989, de
anstituye el organismo de cuenca
irdel Tajo, como organismo autonomo
-e











itorio es el determinado por el R.D.
“
la sede del organismo radicara en Madrid.
A.
es-tan representadas las siguientes CCAA,
ir
Aragon: 1 representante.
Castilla—La Mancha: 3 representantes.
A
— Castilla—Lean: 1 representante.
— Extremadura: 3 representantes.
— Madrid: 3 representantes.
El Real Decreto 984/1989, de 28 de julio (12), determina la
-e





As{ directamente dependientes del Presidente de las CCHH,
existen las cuatro unidades administrativas siguientes:
— La Comisaria de Aguas.
-t ir
— La Direccion Tecnica.
— La SecretaÑa General.
— La Oficina de Planificaci¿n l-Iidrolc<gica.
De estas cuatro unidades, es la Comisaria de Aguas a la que
entre otras funciones, le corresponde el analisis y control de la
calidad de las aguas continentales, así como la propuesta y
seguimiento de los programas de calidad del agua, el censo de
e
vertido de aguas residuales, inspeccion y vigilancia de obras y
explotaciones, etc...
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11.1.1.1.4.— CONSEJO NACIONAL DEL AGUA
El Consejo Nacional del Agua se crea en la Ley
como Organo Consultivo Superior en la materia,
efectos administrativos al Ministerio de O.P.T.y M.A..
29/1985, de Aguas,
-A
y esta adscrito a
En ~l es-taran representados junto con la Adminis-tracion
6~Estado y las de las CCAA, los Organismos de cuenca, asi como
9
organizaciones profesionales y aconomicas mas representativas,
A
ambito nacional, relacionadas con los distintos usos del agua.
ir












para su remision a
Nacional antes de su
las Cortes.
ti .9
b) Los Planes Hidrologicos de Cuenca, antes de su aprobacion
por el Gobierno.
c) Los proyectos de las disposi
ir.
aplicacion en todo el territorio







d) Los planes y proyectos de
agraria, urbana, industrial y de apra
A
ordenacian del territorio en tanto
e 1planificacion hidrologica o a las usos
ti ir
interes general de ordenacion
vechamientos energéticos o de








iones comunes a dos o mas organismos de cuenca en
aprovechamiento de recursos hidráulicos y dem=’s
publico hidráulico.




Consejo Asesor de Medio Ambiente se crea por Real Decreto
A
de 14 de febrero (13>, como foro de participacion y
de los sectores sociales y cientffico en la materia.
El Consejo Asesor de Medio Ambiente queda adscrito a efectos















relacionados con el medio ambiente.




Proponer medidas que incentiven la creacion de empleo
a actividades relacionadas con la proteccion del medio
-A y
así como la participacion ciudadana en la solucion de los
s ambientales.








o ambiente y desarrollo
-A
la iniciativa publica y
152
De lo anteriormente expuesto
organigrama del Ministerio de O.P.T
area de Sanidad Ambiental, puede
entramado administrativo, aunque
autoridad administrativa.
y a la vista del esquema del
.y M.A. en lo que concierne al
observarse la complejidad del
y
dependiente de una unica
Aunque descartemos la labor de la Subsecretaria de O.P.T.y M.
A. el tema Medio Ambiente, que tambien la tiene, y consideremos a
la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Vivienda como Organo
Superior unico, aglutinador de las estructuras medioambientales de




3 Organos Autonomos (1 encuadrado organicamente y
adscritos> con sus correspondientes unidades administrativas
2
todos ellos con funciones o actividades en Sanidad Ambiental.
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OP 0411 LORA 144 DEL MINISTERIO DE O.P.T.y M.AÁSANIDAD AMBIENTAL)
SUBSECRETARIA DE O.P.T.y N.A.
CONFEDERACIONES HIDROGRáFICAS
SECRETARIA DE ESTADO DE MEDIO AMBIENTE Y VIVIENDA
D.C. CALIDAD DE LAS AGUAS
5.0. GESTION DEL DOMINIO PUBLICO
S.G. INGENIERíA DE SANEAMIENTO






S.G. ANáLISIS, ESTADíSTICAS Y BANCO DE DATOS
5.0. PROGRAMACION Y EVALUACION DEL IMPACTO
AMBIENTAL
3.0. NORMATIVA Y RELACIONES INSTITUCIONALES
3.0. RESIDUOS
3.0. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE ATMOSFERICO
D.C. INSTITUTO NACIONAL DE METEREOLOGIA
D.G. VIVIENDA Y ARQUITECTURA
ORGANISMOS AUTONOMOS
CONFEDERACIONES HIDROGRAFICAS (COMISARIA DE AGUAS)
CONSEJO NACIONAL DEL AGUA




11.1.2.— ADMINISTRACIONES PUBLICAS SANITARIAS
En materia de Sanidad, no podemos referirnos unicamente al
Ministerio de Sanidad y Consumo dadas las amplias competencias que







• la Ley General de Sanidad (14), crea el Sistema
Salud, concebido como el conjunto de los Servicios de
CCAA convenientemente coordinados.
Los Servicios Sanitarios se
responsabilidad de las COLA y baja
tibasico, y la coardinacion del Estado.
La Ley establece
1
basicas de los Servicio
Salud se organizan bajo
Si bien se otorga a las
a participar en el control
concentran pues, bajo
los poderes de direccitn, en
la
lo
que serán las Áreas de Salud las piezas
s de Salud de las CCAA. Estos Servicios de
la exclusiva responsabilidad de las CCAA,
Corporaciones Locales un efectivo derecho
ir
y en la gestion de las Áreas de Salud.
En cuanto a las competencias en materia de Sanidad Ambiental,
la Ley General de Sanidad dice (art. 18>: “Las Administraciones
ti 1Publicas, a traves de sus Servicios de Salud y de los Organos
competentes en cada caso, desarrollarán las siguientes actuaciones”
‘55
¡
“La promocion y mejora de los Sistemas de Saneamiento,
1
abastecimiento de aguas, eliminacion y tratamiento de residuos
e
líquidos y solidos; la promocion y mejora de los sistemas de
saneamiento y control del aire, con especial atencion a la
ir A. .9
contaminacian atmosferica, la vigilancia sanitaria y adecuacion a
la salud del medio ambiente en todos los ambitos de la vida,
incluyendo la vivienda.
A
E insiste en su art. 19: “Los poderes publicas prestaran
especial atencion a la Sanidad Ambiental, que debera tener la
A
correspondiente consideracian en los programas de salud”.
e ir
Las autoridades sanitarias propondran o participaran con
y y
otros Departamentos en la elaboracion y ejecucion de la
Alegislacion sobre: Calidad del aire,, aguas, residuos, sustancias
-A
toxicas y peligrosas, etc..., cualquier otro aspecto del medio
ambiente relacionado con la salud.
Pues bien, estas competencias en Sanidad Ambiental afectan a
los tres niveles administrativos del Sistema Nacional de Saluda
Estado, CCAA y Corporaciones Locales.
Sin embargo, para respetar la estructura general de este
capítulo, debemos tratar por separado estos tres niveles
exponiendo sus diferentes organizaciones administrativas, en
cuanto a Sanidad Ambiental se refiere, aunque no incidiremos
demasiado en sus funciones, que son las ya expuestas dimanantes de
la Ley General de Sanidad.
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1~ -A
Por ultimo comentaremos la constitucion en esta Ley General
de Sanidad “como organo de apoyo cientffico—tecnico del
e
Departamento de Sanidad de la Administracion del Estado y de las
distintos Servicios de Salud de las CCAA, del Instituto de Salud
“Carlos III”.
ir
Este Instituta tendra la naturaleza de Organismo autonoma de
e.la Administracion del Estado, adscrito al Ministerio de Sanidad y
yConsumo, desarrollara sus funciones en colabaracion con otras
e
Administraciones Publicas, figurando entre estas funciones la
Sanidad Ambiental y el control sanitario de productos químicos
potencialmente peligrosos.
11.1.2. 1.— MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
El REAL DECRETO 858/1992, de 10 de julio (15),
estructura orga(nica b=sica del Ministerio de Sanidad y
Este Ministerio se define como el Departamento
y AAdministracion del Estado que ostenta, en el ambito
competencias, la autoridad sanitaria, garante del derecho
A









ia de Sanidad y
superiores:
Consumo dependen directamente los
157
a) Subsecretaría de Sanidad y Consumo
b) Secretar(a General de Salud, con rango de Subsecretaría
c) Secretar<a General
Subsecretar <a
yde Planificacion, con rango
Dentro de esta estructura,
asigna a la Secretaría General
Direccio% General de Salud rubí
de la Secretaría General de Salud,
y
el tema Sanidad Ambiental se
de Salud, y en concreto a la
ica, Centro directiva dependiente
entre cuyas funciones figura:
ti
“La planificacion, evaluacion y,
y
competencia del Estado, ejecucion de 1
de los problemas de salud vinculados al
relativos a la cantaminaci=n atmosfér
y
seguridad química y a la protecc ion
gesti¿n de la Red de Vigilancia Ambiental”.
El desarrollo de estas funciones le
Subdirecci¿n General de Sanidad Ambiental,
la Direcci¿n General de Salud Publica.
Mas específicamente, las
General (16) en el Sector Aguas
— Control
publico y de las
en el ambito de
os programas de diagnost
habitat, especialmente












actividades de esta Subdireccian
son:




de informaciones— Evaluacion y analisis del conjunto
peri¿dicas comunicadas.
Elabcrac ion de informes per iodicas sobre la situacion
sanitaria de las aguas en el territorio nacional.
— Elaboracion de informes de síntesis
Fijaci’=n de criterios de calidad, tecnicas anal iticas
instrumentales, patrones
y




de esta Subdireccion General en el Sector
Aire son:
y










a la Red de nuevos parametros.
9
Elaborac ion de informes periadicos
Las actividades de esta Subdireccion General en el Sector
Productos Químicos son:












— Autoridad competente para la aplicacion de la Directiva
ti79/831/CEE sobre “Notificacion de Sustancias Nuevas
1 A
— Fijacion de limites maximos de residuos de plaguicidas en
alimentos.
ti
— Elaboracion de informes, seguimiento y control
e e
exportacion e impor-tacion de productos químicos peligrosos.
de
— Elaboracion de informes sobre residuos peligrosas.
11.1.2.2.- INSTITUTO DE SALUD CARLOS III
El Instituto de Salud Carlos
comentado, como organo de
Departamento de Sanidad de la
distintos Servicios de Salud de
Tiene la naturaleza
Administraci¿n del Estado,
Consumo a travd’s de la Secret
III se constituye, como ya hemos
apoyo científico—técnico del
A
Administracion del Estado y de los
las CCAA.
A
de Organismo autonomo de la
adscrito al Ministerio de Sanidad y
ari<a General de Salud.
-A A
Su estructura, organizacion y funciones cantinuan siendo las
que le atribuye el REAL DECRETO 10/1988, dc 8 de enero (171.
En este 2.». se describen sus funciones como:
1.60
9 ir

























— Organo de acreditacion cientifica y tecnica de caracter
sanitario.
La Presidencia del Consejo de Direcci¿n del Instituto de
Salud “Carlos III” y cuantas competencias correspondan al titular
del Departamento de Sanidad sobre dicho Instituto, se delegan en
el Secretario General de Salud del Ministerio par Orden de 3 de
septiembre de 1992 (18).
~6
Directamente de la Direccian del Instituto dependen cinco
ti -A
unidades con nivel organico de Subdireccion General, una de las
cuales es la Subdirecci¿n de Control, la cual coardina las
actividades del Centro Nacional de Sanidad Ambiental entre otros.
II.1.2.2.1.— CENTRO NACIONAL DE SANIDAD AMBIENTAL
161
El Centro Nacional de Sanidad Ambiental (19) debera ser el
ti e yOrganismo tecnico y de investigacion de apoyo a la Direccion
-A
General de Salud Publica y mas concretamente de su Subdireccion
General de Sanidad Ambiental.
-A
Constituye el Laboratorio de referencia en el area de
contaminaci¿n atmosfe’rica y el Laboratorio de apoyo para el
control de las aguas continentales y costeras. Asimismo incluye un
departamento de Ecotoxicolog?a.
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11.1.3.— MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION
El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion cuya
-A
estructura orgánica basica se establece por Real Decreto 654/1991,
y
de 26 de abril (20), se define como el Organa de la Administracion
A
Central encargado de la propuesta y ejecucion de las directrices




su estructura, su relacion con el tema Sanidad
considerarse como:
Indirecta, en las Subdirecciones de
.9Vegetal, dependientes de la Direccion
1
Produccian Agraria que a su vez depende
de Producciones y Mercados Agrarios.
Sanidad Animal y Sanidad
General de Sanidad de la
de la Secretaría General
Directa, a traves de:
— INSTITUTO ESPAÑOL DE OCEANOGRAFíA, dependiente de
Secretaria General de Pesca Marítima. Su cometido, entre otros,
la protecci¿n del medio marino.
la
es
— INSTITUTO NACIONAL PARA LA CONSERVACION DE LA NATURALEZA
163
(ICONA), dependiente de la Secretarfa General de Estructuras
Agrarias.
El ICONA, cuyo titular tiene nivel organico de Director
A
General, ejerce las funciones que en materia de ardenacion de los
A
recursos y conservacion de los espacios naturales corresponden al
Departamento, conforme a las disposiciones vigentes.
Del Director General dependen las siguientes unidades, con
1 e.
nivel arganico de Subdireccion General±
— Secretaría General
ir
— Subdireccion General de Espacios Naturales
A
— Subdireccion General de Ordenacion de las Recursos Naturales
A
— Subdireccion General de Proteccion de la Naturaleza, que
ejerce las funciones de estudio e inventario de los recursos
naturales renovables y de los ecosistemas, al objeto de mantener y
A
reconstruir el equilibrio biologico del espacio natural, de la
A -Aproteccian, conservacion y mejora de los suelos.
11.1.4.— MINISTERIO DE INDUSTRIA Y ENERGíA
El Ministerio de Industria y Energia surge en base al Real
Decreto 1173/1993, de 13 de julio (21).
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Segun este Real Decreto corresponden a este Ministerio las
funciones atribuidas hasta este momento al Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo a traves de la Secretaria de Estado de
Industria y de la Secretaria General de la Energía y Recursos
Minerales.




Ministerio esta’ integrado por
que se encuentra la Secretaría
varios Organos Superiores
de Estada de Industria.
A su vez, de la Secretaría de Estado de Industria depende
y
directamente la Secretaria General de Promocion Industrial y
Tecnología, y de ésta a su vez depende la Direcciol General de
Política Tecnol=gica.
Las funciones de esta Direcci¿n General contin¿an siendo las
establecidas por Real Decreto 1270/1988, de 28 de octubre (23¾ y
entre ellas se encuentra la promocion de estudios y actuaciones














con la prevencion y correcc





Con el establecimiento en el Codigo Penal del “Delito
ecol=gico”,art. 347 (bis), ya comentado en el capitulo 1, la
Administraci¿n de Justicia necesita de Centros Te’cnicos que le
asesoren en orden a demostrar: a) Que se han contravenido las
leyes o reglamentos protectores del medio ambiente, b) la
existencia de “emisiones o vertidas de cualquier clase en la
ir
atmosfera, el suela o las aguas terrestres o mari’timas, que cl
pongan en peligro grave la salud de las personas, o d) puedan
perjudicar gravemente las condiciones de la vida animal, bosques,
ir
espacios naturales o plantaciones utiles” (24).
1~
La aplicacion





se contempla como un
penal sanciona no
tanto en cuanto p
personas.
penal para
de este articulo es, por tanto, terriblemente
postre se considera que no responde a las
as para la tutela del medio ambiente. En primer
se ha expuesto anteriormente la dispersidad de
trativa dificulta la definicion de las
en segundo lugar, porque el medio ambiente no
bien jurídico protegido ya que nuestro c¿digo
ir
los actos contaminantes ilícitos en si sino
uedan poner en grave peligro la salud de las
En tercer lugar, porque las penas previstas en el cá’digo










Justicia dispone, como Centro Tecnico
IONAL DE TOXICOLOGíA creado por Decreto
si bien su estructura y funciones se







Se define como un “Centro Tecnico adscrito al Ministerio de
A -A
Justicia, que une a su mision espec<’fica de organo auxiliar de la
A
Administracijn de Justicia, la de informar a la Administracion
publica en general y difundir los conocimientos en materia







arden administrativo depende de la Direccion General de
con la Administracion de Justicia y está sujeto a su
A. A
En sus funciones tecnicas tiene caracter independiente
sus informes conforme a las reglas de investigacian
que estime mas adecuadas.
Como
compete:
Organo auxiliar de la Administracion de Justicia le
1












invest igac iones bioqu<micas,




consultas y aclaraciones que dichas
d) Establecer la debida relacion para facilitar las
actuaciones de organos judiciales en materia toxicol¿gica, y muy
y
especialmente, sobre las condiciones de recogida, preparacion y
envío de las muestras que deben ser analizadas.
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las
OTRAS ESTRUCTURAS ADIflUISTRATIVAS CON ENCOMPETEUC lAS
A MLIENTAL
MI Nl STER 10 SANIDAD Y CONSUMO
3.0. SALUD — D.C. SALUD PUBLICA SUB.G. SANIDAD AME 1 ENTAL
Organismos Autanomos:
Inst. CARLOS III. CENTRO NAL.
MINISTERIO
SANIDAD AME 1 ENTAL
AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION
5.0. PESCA MARíTIMA — Inst. OCEANOGRAFíA
5.0. ESTRUCTURAS AGRARIAS — ICONA — SUB.G. PP.OTEC.
NATURALEZA
1’I 1 N 1 STER ID DE INDUSTRIA Y
5.0. PRONOCION INDUSTRIAL Y TECNOLOGICA — D.C. POLíTICA
TECNOLOG ¡CA SUBO. SEGURIDAD 1 N¡Y USTRIAL
MINISTERIO DE JOSTIC lA





11.2.— LA ADMINISTRACION AUTONOMICA DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Y LA SANIDAD AMBIENTAL
Las CCAA han asumida amplias competencias en materia de
Sanidad Ambiental (27) en la conf iguraciSin del nuevo estado de las
Autonomfas, lo que ha dado lugar a la adecuacion y desarrollo de
estructuras administrativas capaces de asumir y ejercer las
funciones y competencias transferidas, en el marco de las












principio, las competencias ambientales en la Comunidad
se encontraban muy repartidas entre las distintas
(Ordenacion del Territorio y Medio Ambien~te, Obras
Transportes, Salud y Bienestar Social, Trabajo,
y Comercio, Agricultura y Ganaderia), reproduciendo así
imperante en el Estada Central (28).
Posteriormente, al igual que éste,
unificacion de las tareas ambientales en
Ley 3/1988 de 13 de octubre (29), para
Ambiente de la Comunidad de Madrid, crea






















Agencia de Medio Ambiente tiene caracter de Organismo
y naturaleza administrativa, adscrito a la Consejerfa
e en materia de medio ambiente, en la actualidad esta
a la Consejería de Coaperacion.
funci¿’n es la ges~ti¿n del medio ambiente de la Comunidad
Decreto 31/1994, de 14 de abril (30), regula la estructura
de esta Agencia, estableciendo tres Areas: Secretaria















inc i denc i a










La evaluacion de la
planes, proyectos y
incidencia ambiental de las
actuaciones con repercusian
evaluacion de las solicitudes de autorizaci=n para
de actividades reguladas por la normativa ambiental,
y 6gestian de residuos toxicos y peligrosos o el
ntes.
A
inspeccion, control y el
la Comunidad.
vigilancia ambiental en












en el aire, el agua y el suelo.
b) La formulacion y ejecucion de las
e.- e
prevencian de la contaminacion y correccion de
e
producidos por las emisiones a la atmosfera,
ir










Proyectos de normativa sobre medi
El estudio, ana’lisis y fomento
1~




de los metodos, modelos
en la lucha contra la
e
3. En materia de proyectos y construccian de
a) El estudio y proyecto de las obras
materia de infraestructuras y equipamientos
particular las hidraulico— sanitarias, las
e
eliminacion de residuos, las relativas a r
ambiental o las de lucha contra el ruido o
general.
- irb) La direccion tecnica de las obras
la ejecucion.
4.— En materia de explotacion y gestion de
a La conservacion, mantenimiento y
infraestructuras y equipamientos ambientales










y la supervision de
infraestructuras
explotacion de las
de la Agencia de
ruido, la energía o
ir




— Servicio de Informes y Declaracion de
A
— Servicio de Estudios y Planificacion
A
— Servicio de Control e Informacion Ambiental
— Servicio de Infraestructuras Ambientales
— Oficina de Proyectos
Impactos
9
Corresponden a la Direccion de Medio
siguientes funciones, entre otras:
A
a) Planeamieruto, Programacion, Ooord
seguimiento de las actuaciones tendentes a
restauracion del Medio Ambiente Natural,
eb) La inspeccion, control y vigilancia
de la Comunidad.
ti
c) Elaboracion de normas e
ir
conservacion y mejora del Medio Natural.
e
d) Elaboracion de normas y directrices









La Direccion del Medio Ambiente Natural se estructura en las
siguientes unidades:
ti
— Servicio de Planificacion
— Servicio de Actividades
A
y Conservacion en el Medio Natural
-A
Sociales y Divulgacion en el Medio
Natural
.9
— Servicio de Gestion Territorial en el Medio Natural
Estos Servicios se subdividen a su vez, en Secciones,





sería tediosa por lo prolija.
6
El despliegue y ramificacion de la infraestructura nos parece,
francamente impresionante, pero al menos se ha conseguida centrar
en este Organismo las competencias sobre Medio Ambiente.
Recordemos que la Ley 10/1991 de 4 de abril, del Gobierno de
A
Madrid, para la Prateccion del Medio Ambiente, en su art. 3 dice
que, a los efectos de esta Ley, “el organo ambiental de la
Comunidad de Madrid es la Agencia de Medio Ambiente, competencia
que le ha sido atribuida por la Ley 3/1988 de 13 de octubre, para
.9la gestion del Media Ambiente”.
No obstante, debemos mencionar aquí el CANAL DE ISABEL II que,
como ya comentamos en el primer cap<tulo, realiza, en toda el
~6
territorio de la Comunidad, la explotacion de los servicios de
e. ir
aduccion y depuracion promovidos directamente o encomendados a la
Comunidad de Madrid, as< como las funciones relacionadas con los
servicias hidráulicos que le sean encomendados por la Comunidad de
Madrid.
e
Es un Organismo autonomo, adscrito
Consejerfa de Presidencia pero íntimamente
Medio Ambiente. Así la Red de Control de Ca
diseñada a fin de seguir la evolución de
de los nos tras la implantaci¿n de 1
depuradoras, se implanta en colaboracion
Ambiente, Canal de Isabel II y Confederacion
(31k
directamente a la
ligado a la Agencia de
lidad del Agua (RECCAI,
la calidad de las aguas
as sucesivas estaciones
con: Agencia de Media
yHidrografica del Tajo
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11.2.2.— CONSEJERIA DE SALUD
Las restantes Consejerfas, en la actualidad, apenas tienen
competencias claramente relacionadas con el tema Sanidad Ambiental.
As<, la Consejerfa de








La estructura orgánica de la Consejerfa de Salud, establecida
por Decreto 113/1991, de 26 de septiembre y desarrollada por Orden
736/1993, de 13 de septiembre (32), contiene dentro de la
ir ir y
Direccion General de Prevencion y Promocion de la Salud, los
siguientes Servicios relacionados con la Sanidad Ambiental:
— Servicio de Sanidad Ambiental e Higiene de
que incluye las siguientes unidades:
los Alimentos
ir
Seccion de Higiene de Alimentos
ir
• Seccion de Registro Sanitario de Alimentos
y
• Seccion de Sanidad Ambiental
irSubseccion de Vigilancia Sanitaria del Agua
tiSeccion de Antropozoanosis






Subseccion de Bacteriologi.’a del Agua
ir 9 1~Subseccion de Bacteriologia — Serologia
Subsección de Físico — Química de Aguas
eSeccion de Tecnicas Instrumentales
Por otra parte, el Decreto 83/1989, de 27 de julio (33),
ir
reestructura los Servicios Farmaceuticos dependientes de la
Consejería de Salud, en materia de promoción del uso racional del
medicamento, Sanidad Ambiental e Higiene Alimentaria.
Sus funciones en materia de Sanidad Ambiental son, entre
otras:
a) Vigilancia sanitaria de
1
piscinas publicas, parques acuati
residuales, plaguic idas, contaminac
ir
radiaciones y residuos solidos.
A
VI Asesoramiento tecnico a
y
Atencion Primaria del distrito
Ambiental.
La Consejerfa de Agricultura y
se desliga por completo del tema
e,
competencias mas proxímas a este
y







y zonas de baño,




los Ayuntamientos y Equipos de
en los temas relativos a Sanidad
y
Coaperacion podemos decir que
Sanidad Ambiental pues las
¡
tema son, la Proteccion de
oficial de establecimientos y
175
ir
Vemos pues que la organizacion administrativa de la Sanidad
Ambiental en la Comunidad de Madrid es muy similar a la del Estado.
irComo en este, se ha tendido, y mas ampliamente conseguido, a
centralizar el tema en un unico organismo, si bien en la Comunidad
e.
de Madrid se trata de un organismo autonoma, la Agencia de Medio
Ambiente, mientras que en el caso de la Administracion estatal es
un organismo, la Secretaria de Estado de Medio Ambiente y Vivienda,
y















de O.P.T.y M.A. y e
de Presidencia pero
estos organismos se estratifican en
con nombres muy diversos, y para el
de aguas ambos cuentan con sendos
menos relacionados con ellos± las
.9
incorporadas organicamente al
1 Canal de Isabel II adscrito a la
muy ligado a la Agencia de Medio
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11.3.— LA ADMINISTRACION LOCAL: EL AYUNTAMIÉNTO DE MADRID Y
LA SANIDAD AMBIENTAL
El Ayuntamiento de Madrid se estructura actualmente en Areas.
Por Decreto de la Alcaldía Presidencia de 27 de diciembre de
-A
1988 (34), se crea el Area de Medio Ambiente por modificacion del
Decreto de la Alcaldía Presidencia de 22 de Julio de 1987.
De esta forma lo que antes
Medio Ambiente perteneciente








En este mismo Decreto se recogen las atribuciones que el Área
Medio Ambiente ostentara por delegacion de la Alcalda’a
idencia, entre las que se encuentra: “Señalar las directrices
ir
la actividad municipal en la gestion de los siguientes
i cias:













— Mantenimiento y conservacion de parques,
espacios verdes publican singulares
— Ecolo4a
Con arreglo
urbana y calidad ambiental”.
a estas atribuciones el Area de Medio Ambiente
del Ayuntamiento de Madrid se estructura segun el esquema adjunto:







en los Departamentos de Saneamiento, Contaminaci¿n
Limpieza Urbana que son los que directamente nos
a exponer su estructura y funciones.






es asegurar el cumplimiento
materia de saneamiento







Comprende las cinco Secciones siguientes:
9 1




— Controlar la buena marcha de las estaciones de regeneracion
yde aguas, fijando normas concretas para la explotacion de cada
yinstalac ion.
— Establecer un programa detallado de
preventivo y correctivo, controlando su cumplimiento.
— Dirigir los detalles de mantenimiento necesarios.
— Elaborar informes peri¿dicos sobre funcionamiento de
instalaciones y proponer las medidas necesarias para




— Mantener, conservar y explotar las instalaciones del rio
Manzanares, y supervisar la limpieza de sus aguas.
AComprende las Estaciones de Regeneracian de Aguas Residuales
de:
— Margen Derecha Manzanares





Comprende 6 Divisiones y sus funciones son:
— Inspeccionar, conservar y mantener el
alcantarillado y colectores de la red de saneamiento.
.9
— Emitir informes tecnicos que serviran de
realizaci¿n de las obras de mantenimiento.
— Tramitar las licencias para la
particulares a la red de alcantarillado.
y






c) Seccion Vertidos al Sistema de Saneamiento
Comprende 2 Divisiones y sus funciones son:
— Inspeccionar las industrias y actividades que puedan dar
180
preventiva y
origen a vertidos nocivos a la red de alcantarillado.
— Aplicar la Ordenanza General de Medio Ambiente
relativa a los vertidos líquidos a la red de saneamiento.
— Elaborar informes periodicos y estudios estadísticos
.9la incidencia de los distintos vertidos no domesticas
sistema.












lativos al funcionamiento de la red
necesidades de nuevas actuaciones.
de obras nuevas de colectores,
— Supervisar las obras nuevas de
— Realizar los estudios re
de saneamiento, planificando las
— Dirigir los proyectos
y estanques.
ilíada, fuentes y estanques
Conservar canalizaciones, fuentes
iciones adecuadas de funcionamiento, as<
















s Fisico—Qu<micas y el de Microbiolo4a.
los analisis y ensayos necesarios
las distintas actividades del
fangos, metales, etc...).











— Suministrar la informacion necesaria
Apreparacion de informes para el desarrollo de
ir A —inspeccian, explotacion, mantenimiento y conservacion




11.3.2. — DEPARTAMENTO DE CONTAMINAC ION ATMOSFERICA
Este Departamento tiene como funcion asegurar el cumplimiento




— Seccian de Inspeccion
— Seccion de Calidad
Laboratorio y Red de Control).
y
— Seccion de Evaluacione
— Sección de Oontrol de









y(Centros de Diagnostico de
Humas).
11.3.3.— DEPARTAMENTO DE LIMPIEZA URBANA
1
Este Departamento tiene como funcion asegurar el
de los objetivos del Ayuntamiento en materia de


















del 1 de noviembre de
Oeste y éstas a su vez
1992 se estructura en Seccion
en Divisiones de:
y Tratamiento de Residuos (que incluye tambien
fangos procedentes de estaciones depuradoras y
laje de residuos).
Podemos decir que en el Ayuntamiento de Madrid todo el tema
de Medio Ambiente o de Sanidad Ambiental compete exclusivamente al
Area de Medio Ambiente, toda vez que este Área se independiza del
Área de Urbanismo e Infraestructura y que el Área de Sanidad se
centra en (35:’: Servicios Médicos, Servicios Veterinarios (que
incluyen desinfecci¿n, desinsectaci¿n y desratizaci¿n), Servicios
y y
Funerarios e Inspeccion y Poíicfa Sanitaria que se efectua
mediante analisis y controles del Laboratorio Municipal, pero
cuyas actuaciones se refieren a aguas potables, alimentos, materia
de consumo y piscinas, es decir, actividades no relacionadas «a
priori” con el tema de Sanidad Ambiental.
Vemos pues que, como en casi todos los
Administraci¿n ambiental es compleja por razo’n






en administraciones públicas autonomas, que entre 5< no estan
e








reconoció hasta cinco niveles competenciales en los
y
Programas de Accion Comunitaria y establecio el
e
“nivel de accion” (local, regional, nacional,
internacional) mas adecuado a la naturaleza de la
e
así como a la region geografica que hay que
La tendencia actual, sin embargo, es totalmente contraria
intentándose “la prevencion y el control integrados de la
ir Apolucion”, pero ahora su implantacion tropieza con la dispersa y
compleja estructura administrativa.
184
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11.4.1.— COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA
La cumbre de Par<s de 1972 lanzo
1
investigacion de la Comunidad Economica Europea
voluntad polftica posibilito a que se llegar
verdadero programa de investigación espec(fica en
ambiente. La pol<tica comunitaria sobre medio am
objetivo que ha perseguido la promocion de
sumado sus acciones a alcanzar una finalidad:
de vida y procurar una mejora de la salud publica.
la pol<tica de
(37), así pues la
a a establecer un
materia de medio
biente ha sido un
la salud y que ha
mejorar la calidad
La investigacion sobre el tema Medio Ambiente es objeto
interes constante en la CEE, de hecho en todos los Programas
Accion de las Comunidades Europeas en materia de medio ambiente





La investigacion ambiental que se realiza en la Comunidad se





imera es la denominada investigacion “en casa”, aquella
directamente el Centro Com¡{n de Investigacion (CCI o
considerada en el marco de sus programas de




externas y en el marca
compartidos, de duracion
t
de gestion es la investigacion a “costes
por medio de contratos con organizaciones






tercera consiste en la investigacion
en el marco de proyectos concertados
en 1971 y que incluyen la participaci¿n de





Todos estos programas de investigacion medioarnbiental aunque
formalmente independientes, siempre han sido complementarios y
orientados a cumplir los objetivos de los Programas de accion de
la CEE en materia de medio ambiente.
No obstante, a partir
Julio de 1983 por la que
actividades comunitarias de
I+D para el periodo 1984—
1
formal de la investigacion
medioambiental en particular,
I+D se centra la estrategia
ellos derivaran los Programas




fde la Resolucion del Consejo de 25 de
se adopta el Primer Programa Marco de
1 9
investigacion y desarrollo tecnologico
1987 se consigue una integracion mas
A
en general y de la investigacion
ya que en estos Programas marco de
cient<fica y tetnica europea y de
Plurianuales de I+fl en materia de
9
los Acuerdos de Concertacion
9
de accion concertada en materia de
9
vamos a estructurar este tema de investigacion en
187
materia de Sanidad Ambiental en la CEE sobre la base de los
Programas de Accion de las CCEE en materia de medio ambiente,
desarrollando cronolo’gicamente los Programas marco cuatrienales de
actividades comunitarias de I+D y los Programas plurianuales de
I+fl en materia de medio ambiente, con alguna referencia a los
Acuerdos de concertaci¿n Comunidad—COST sobre proyectos de acci¿n
concertada en materia de medio ambiente, así como a Reglamentos de
la CEE por los que se concede apoyo financiero para proyectos de
investigacion sobre acciones comunitarias de medio ambiente.
9
Así en el Primer Programa de Accion de las CCEE en materia
de medio ambiente de 22 de noviembre de 1973 (39), dentro de las
9 1
acciones relativas a la reduccion de la contaminacion y de las
perturbaciones, que habran de emprenderse a escala comunitaria se
incluye, en el capitulo 10, las acciones de investigaci¿n en
9
materia de pro-teccion del medio ambiente.
9
En primer lugar, reconoce que la realizacion del Programa de
Accirn de la Comunidad debe fundarse en un conjunto de
9
conocimientos cienti’ficos y ~tecnicosrelativos al medio ambiente
natural, la ecolog<a, la toxicología, la química, la tecnología,
9
etc... y que en muchos casos, estos conocimientos resultaran
insuficientes y habrá que tratar de completarlos mediante las
9
acciones de investigacion y desarrollo.
Refiere la primera serie de acciones comunes de
investigaci¿n que el Consejo ya había decidido el 5 de febrero de
1973 en el marco del programa plurianual de investigaciones y de
188
¡formacion de la Comunidad y que se refieren a los siguientes temas:
— Analisis y medicio’n de los contaminantes
— recorrido y efectos de los contaminantes
A.
— modelos y analisis de los sistemas
— nocividad del plomo
— efectos de los contaminantes sobre el hombre
— efectos ecolo’gicos de los contaminantes del- agua
— teledeteccion de la contaminaei6n atmosferica




Asi’mismo prevee, a título indicativo, que
A. ‘A
investigacion durante los dos proximos años
cuestiones siguientes del presente programa:
sobre los
las necesidades de
se refieran a las
Perturbaciones acusticas
9 A
Invest igac ion epidemio logica
— flifusion de contaminantes atmosfericos
— determinacion de los contaminantes
determinados productos
— efluentes procedentes de la Oria intensiva de ganado




— contaminacion marina a partir
‘A
— salvaguarda del medio natural:
— agotamiento progresivo de los
conten idos en
de la tierra
invest igac iones eco logicas
recursos naturales
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En el Segundo Programa de
medio ambiente de 17 de mayo de
las medidas de caracter general
mejora del medio ambiente, el





Accion de las OCEE en materia
1977 (40), se incluye, dentro
A.
relativas a la proteccion y a






Las ACCIONES DIRECTAS de investigacion ya terminadas















los sistemas sobre la evolucion de
alpino y sobre la contaminacion
A.
estudios teoricos sobre la contaminacion
del agua por oxidaci¿n catalítica
optimacio’n del funcionamiento del banco
a los productos qu<micos en el medio ambiente
definicion de criterios de compatibilidad de
industriales con el medio ambiente
A.





concertadas ‘‘ real izadas
e
Programa que termino el
a los temas siguientes
de 1973 ya comentada:
INDIRECTAS es decir “coordinadas” o
segi=’n lo establecido en el Primer
31 de diciembre de 1975 y que se refieren
A.
acordados por la flecision de 5 de febrero
— establecimiento de un banco de datos sobre los productos
190
contamin
qufmicos capaces de contaminar el medio ambiente
— nocividad del plomo
— investigaciones epidemiologicas
‘A
acion del aire y el agua
— efectos de los microcontaminantes
— evaluacion de los efectos
contaminantes del agua






sobre los efectos de la
en el hombre
e col £=gi c os de los
atmosfer ica
El Programa de investigacion para la CEE en el ambito
ambiente (accion indirecta) para los años 1976—1980, y
e
















einvestigacion y desarrollo referente a
1
n sobre el medio ambiente, en espec
qu(micos que puedan contaminar el
ECDIN)
investigacion y desarrollo





para los contaminantes y
la gestion de la
ial para los
medio ambiente







Programa de Accion de las CCEE en materia de
7 de febrero de 1983 (41), incluye as<mismo un
191
A.
apartado sobre investigacion, divulgacion y accesibilidad de los
conocimientos dentro del capítulo “El desarrollo de una estrategia
global”.
En terminos generales apoya las acciones de investigacion










especial hincapie en la difusion
A. e
tecnica relativa a la proteccion y
la publicacion de los resultados
para las aguas superficiales y













ir, potencia una investigacion mas aplicada y
informaci¿n de lo que se hace y los resultados que
endo, pero no concreta acciones específicas de
estas van a ser objeto de los diferentes programas
A.inves~tigacion aprobados por el Consejo a la luz de
A.
Acc ion.
Así surge el Primer Programa Marco cuatrienal (1984—1987)
adoptado por el Consejo en su Resoluci¿n de 25 de julio de 1983.
para las actividades comunitarias de investigacion de desarrollo y
de demostracibn, y consecuentemente, por flecision del Consejo
86/234/CEE de 10 de junio (42) se adopta el Programa plurianual de
investigacion y desarrollo en el ambito del medio ambiente para el
periodo 1986—1990.
¡92
Este Programa incluye tres temas,






— Riesgos naturales y Riesgos tecnologicos graves
El contenido
Ambiental se centra en
O ient f
los 11




1) Efectos de los contaminantes sobre la salud
2) Efectos ecol¿gicos de los contaminantes
e ‘3
3) Evaluacion de los productos quimícos
4) Calidad del aire
5) Calidad del agua
biologica y no biol=gica de
e
teonicas de teledeteccion)






10)Reduccion de la cont
11)Base científica de
medio ambiente, incluido el den



















Asimismo establece la posibilidad de llevar a cabo




1) Efectos de la contaminacion atmosferica sobre los
ecosistemas terrestres y acuaticos
2) Comportamiento físico— quimico de los contaminantes
atmosfer icos
A.3) Microcontaminantes organicos en el medio acuatico
A. A4) Tratamiento y utilizacion de fangos organicos y desechos
agrícolas líquidos
5) Ecosistema del bentos costero
6) Calidad del aire dentro de locales y su impacto sobre el
hombre
7) Proteccion de las especies
A.
8) Nuevas tecnologías y proteccion del medio ambiente
9) Compatibilidad de las fibras con el medio ambiente y la
salud
Esta posibilidad se plasma en la
de diciembre de 1988 (43) relativa a la
1~
de Concertacion Comunidad— COST sobre
concertada en materia de medio ambiente.
Segun este Acuerdo las
hasta el 31 de diciembre de
A.




tema que nos ocupa,
y
Decision del Consejo de 8
y
celebracion de un Acuerdo
siete proyectos de accion
e
Partes Contratantes participaran
1990 en uno o mas de los siete
los enumerados del 1 al 7.
de investigaci=n incluidos en este Acuerdo se
Anexo A, de los cuales exponemos los temas de
proyecto numero 3, que son los mas ajustados al
la contaminaci¿n acuatica continental.
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‘3 A3. Microcontaminantes organicos en el medio acuatico
(COST 641/2):
a) Metodologías analíticas y tratamiento de datos:
A. e
— Tecnicas fundamentales de analisis, con la inclusion
de la obtenci¿n y tratamiento de muestras, la cromatograf<a en
1
fase gaseosa, la cromatografía liquida con presion elevada, la
espectrometría de masas
— problemas analíticos específicos, en particular el
A.
analisis de clases seleccionadas de compuestos, como aquellos que
pueden ser regulados por la Directiva 76/464/CEE del Consejo de 4
A.
de mayo de 1976, sobre la contaminacion provocada por determinadas
e
sustancias peligrosas vertidas en el medio acuatico de la
Comunidad, parafinas doradas, tensoactivos, abrillantadores
A. e e
opticos, compuestos organo—metalicos y organo—fosforicos
— recogida y tratamiento de datos analíticos
b) Comportamiento fisico—quimico de microcontaminan~tes
y A.
organicos en el medio acuatico:
A.
— Mecanismos de distribucion y trasporte
— relacion estructura/actividad
‘3
— biodisponibilidad y bioacumulacion
‘3 ‘3
o) Reacciones de transformacion en el medio acuatico:
— Reacciones químicas y fotote’3cnicas
— transformaciones biolágicas
1
d) Comportamiento y transformacion de los
‘3







de las aguas residuales
de las aguas potables
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A.
El Cuarto Programa de Accion de las CCEE en materia de medio
ambiente de 19 de octubre de 1987 (44), dedica el capítulo 6 al
tema investigaci=n, considerando necesario la mejora de las bases
científicas de la política de medio ambiente mediante el
A.
desarrollo de programas de investigacion apropiados que se
desarrollan en Directivas específicas sobre el tema, y continua
‘A
dando gran importancia a la informacion, divulgacián, educaci’Sn y
yformacion en materia de medio ambiente.
A.
Las necesidades de investigacion de este Cuarto Programa se
cubren con el Segundo Programa Marco de actividades de la
‘A yComunidad en el ambito de la investigacion y el desarrollo
A. Atecnologico 1987—1991, aprobado por flecision 87/516/Euratom,CEE de
y







Programa Marco se pondra en practica a traves de
específicos, programas suplementarios y programas
con paises u organizaciones internacionales no
la Comunidad.
A.
Dentro del area “Calidad de vida” se
“Salud”, con acciones referidas a los
relacionados con el medio ambiente y el
“Protecci¿n contra la radiaci¿n” y
‘3 A.
investigacion en este campo incluira
medicion, analisis y control (incluida
incluyen los ep<’grafes
problemas sanitarios
modo de vida entre otros,
“Medio ambiente”, la
e
las tecnicas de deteccion,
e
la deteccion a distancia),
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9los efectos de la contaminacion sobre la salud y los ecosistemas,
la evaluaciol de los productos qu<micos, los efectos de la
actividad humana sobre la calidad del medio ambiente, el estudio
de los principios basicos de los procesos ambientales y del
A.
funcionamiento de los ecosistemas, la gestion de residuos, el
A.desarrollo de tecnolog<as para la reduccion y prevencion de la
A.
contaminación y la recuperacion de ambientes dañados.
‘3
Por flecision del Consejo 89/625/CEE de 20 de noviembre de
1989 (46), se aprueban, por un periodo de cuatro años (1989—1992),
dos programas específicos de investigacion y desarrollo
tecnoícfgico para la CEE en materia de medio ambiente: STEP
‘3(Ciencia y Tecnología para la Proteccion del Medio Ambiente) y
EPOCH (Programa Europeo de Clima~tolog<a y Desastres Naturales).
Estos programas se encuadran dentro de los objetivos
•1planteados en el Cuarto Programa de Accion de las CCEE en materia
de Medio Ambiente (1987—1992) y en el Segundo Programa Marco de
I+D (1987—1991).
y
Dentro del Anexo 1 de esta Decision se especifican los
9
objetivos y criterios de evaluacion que son comunes a ambos
programas y que reflejan el hecho de que: ~Las cuestiones del
medio ambiente, ya se trate de la contaminación atmosférica, de la
calidad de las aguas o del efecto invernadero, afectan de una
forma u otra a casi todos los aspectos de la vida humana
Estos objetivos son:
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1.— Proporcionar un apoyo científico y técnico para la
política de medio ambiente de la Comunidad y para otras políticas
comunitarias relacionadas, como las de energi’a, agricultura,







mejora ininterrumpida de la productividad del esfuerzo
“A ‘3
investigacion de la Comunidad, la reduccion de las
A-
y la localizacion de desfases mediante la
de los programas nacionales de I+fl en el campo de la







tema de esta tesis,
la calidad cient=fica en el campo de la
medio ambiente y contribuir al fortalecimiento
y
economica y social de la Comunidad y de la
la industria dentro de la Comunidad.
del Programa STEP que es el que contempla el
es el siguiente:
9









imera vez que claramente se relaciona y expresa el
ambiente— salud humana aunque repetidas veces se
idencia que el deterioro del medio ambiente puede
salud humana.
Concretamente esta área de investigacion trata:
‘3 y
a) El desarrollo de marcadores biologicos de exposicion e
19~
investigacidn de efectos preclínicos (indicadores precoces).
b) Desarrollo de la epidemiolog?a ambiental en la Comunidad.
cl Calidad del aire en interiores y su impacto sobre el
hombre.
Area de investigacion 2: VALORACION DE RIESGOS ASOCIADOS CON
PRODUCTOS QUíMICOS.
‘3
Area de investigacion 3: PROCESOS ATMOSFERICOS Y CALIDAD DE
LA ATMOSFERA.




area de investigacion trata:
‘A A.
comnversion de contaminantes organicos en
las aguas y sedimentos.
bí Efectos de los contaminantes en los organismos
acuat icos.
Area de investigacion 5: PROTECCION DEL SUELO Y DE LAS AGUAS
SUBTERRANEAS.
Area de investigacion 6± INVESTIGACION flE ECOSISTEMAS.
Incluye el tema de funcionamiento, vulnerabilidad









Area de investigacion 8: TECNOLOGíAS PARA LA PROTECCION DEL
MEDIO AMBIENTE.
A’ ‘A
Concretamente los temas que trata este area de investigacion
son:
‘3 ‘A
a) Caracterizacion, tratamiento y eliminacion de residuos
toxicos y peligrosos.
b) Tecnicas y m4todos de reducción de las emisiones.
‘e
o) Investigacion de las tecnologías limpias y de bajo
A.
nivel de emision.
Area de investigación 9: RIESGOS TEONOLOGICOS GRAVES Y
PREVENCION DE INCENDIOS.
Por Decision del Consejo 90/221/Euratom, CEE (47), relativa
A.
al Programa Marco de acciones comunitarias de investigacion y
desarrollo tecnológico (1990—1994) se considera oportuno adoptar
para este periodo un nuevo Programa Marco articulado en el actual
Programa Marco para 1987—1991, de forma que sus Decisiones no se
verán afectadas por la presente Decisir=nque solo podr=adoptar
las Decisiones que aun sean necesarias para completar la
A.
aplicacion de la Decisi¿n 87/516/Euratom, CEE (1987—1991) ya
citada.
Este Programa Marco constituye el Tercer Programa Marco y
A.




1) Tecnologías de la informacion y de las comunicaciones.
2) Tecnologías industriales y de los materiales.
GESTION DE LOS RECURSOS NATURALES:
3) Medio ambiente.
4) Ciencias y tecnologías de los seres vivos.
5) Energ<a.
O?TIMIZAC ION DE LOS RECURSOS INTELECTUALES:
6) Capital humano y movilidad.
En su Anexo II se describen
objetivos científicos y tecnicos,





ident i f icac ion
sus efectos com
A.
estas acciones, asi como sus
nosotros solo incidiremos en
esta tesis.
1 apartado Medio Ambiente, se especifica que sus
‘3 e’ e.
investigacion estan dirigidas hacia la comprension
ismos fundamentales del medio ambiente, la
‘3
de las fuentes de contaminacion y la evaluacion de
binados en el medio ambiente.
A.Contribuiran a la preparacion de normas de calidad, normas de
seguridad y normas ‘tecnicas, al establecimiento de metodologías
A.
para evaluar el impacto ambiental, sanitario y economico, y
estaran orientadas tambien hacia la prevencion de los riesgos
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naturales y teonologicos, asi como hacia la rehabilitacion del
medio ambiente.
Sus acciones concretas son:
A. Participacion en los Programas sobre los cambios globales:
Investigacion sobre los cambios naturales y. antropog~nicos
del clima, sobre la interaccion entre los ciclos bio—geoquimicos,
la fi’Asica y la química de la atm6hera, los efectos en los
ecosistemas, la oceanografía y de modo general, los procesos
climaticos asi como el empobrecimiento de la capa de ozono de la
estratosfera.
E. Tecnologías e ingeníeria del medio ambiente:
Los dos principales ejes de investigacion en este campo
serán la vigilancia del medio ambiente, la proteccián y la
e
rehabilitacion del medio ambien-te (por ej. reciclado, tratamiento
de residuos toxicos, de suelos contaminados, de aguas residuales,
tecnologías limpias).
C. Ciencias y tecnolog{as marinas.
/ 3
D. Investigacion de los aspectos economicos y sociales.
A.
E. Proyectos de investigacion integrados.
En el apartado 4. Ciencias y tecnologías de los seres vivos,
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se incluyen las siguientes acciones:
A. Biotecnologí’as:
A.
El objetivo de esta investigacion consiste en reforzar
conocimientos básicos en biología como fundamento comun
integrado necesario para las aplicaciones a la agricultura, a
A.




E. Investigaci=nagraria e industrial:
El objetivo consiste en contribuir a hacer concordar mejor
1~ ‘3la produccion de los recursos biológicos, terrestres y acuaticos,
con su utilización por el consumidor y la industria.
‘A ‘AC. Investigacion biomedica y salud:
de la
sanidad
El objetivo principal consiste en contribuir a la mejora
eficacia de la investigación y del desarrollo en medicina y
en los Estados miembros.
Las ciencias
en desarrollo.
y las tecnologías de los seres vivos para losD.
paises
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Encuadrado en este Programa— Marco, por Decisi¿n del Consejo
91/354/CEE de 7 de junio de 1991 (48), se aprueba un programa
A.
especifico de investigacion y de desarrollo tecnolSgico para la
CEE en el ambito del medio ambiente (1990—1994).
Este programa específico orienta las actividades de
‘3.
investigacion hacia la comprension de los mecanismos fundamentales
‘Adel medio ambiente y hacia la concepcion y puesta en practica de
A.
estrategias de prevencion integradas en todas las actividades
humanas~
El contenido y objetivos de este programa son los siguientes:
— Area 1: PARTICII’ACION EN PROGRAMAS DE CAMBIO GLOBAL.
Su objetivo es contribuir a comprender los procesos por los
A.
que se rige el cambio ambiental y valorar la repercusion de la
actividad humana, utilizando para ello indicadores físicos,
químicos y biolágicos.
‘A
Se refiere fundamentalmente al cambio climatico, ozono
estratosférico, química y fCsica troposfelica y ciclos
biogeoquímicos, para terminar con la din=micade ecosistemas cuyo
y y
objetivo es comprender y predecir la interaccion que se producira
entre el cambio global y la din=micade los ecosistemas terrestres
y de aguas frescas.
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— Area 2: TECNOLOGíAS E INGENIERíA PARA EL MEDIO AMBIENTE.
‘3
Las lineas de investigacion en este campo incluyen:
A.
Evaluacion de la calidad ambiental y control, con especial
e ‘A
atencion a los analisis de las emisiones contaminantes, de los
residuos, aguas y efluen’tes l<quidos y contaminantes del subsuelo
‘3
hasta las capas freaticas.
e ‘3
Tecnologi=as para la proteccion y rehabilitacion del medio
‘3
ambiente dirigidas especialmente al tratamiento y eliminacion
química, física, biold’gica o microbiold’gica de los residuos
A-
toxicos y los efluentes líquidos y el reciclado de residuos
urbanos, agrícolas e industriales, se complementara con el
desarrollo de tecnologías de baja emision y poco contaminantes
para sectores industriales elegidos.
— Area 3: INVESTIGACIONES SOBRE LOS ASPECTOS ECONOMICOS Y
SOCIALES DE LOS PROBLEMAS MEDIOAMBIENTALES.
— Area 4: RIESGOS TECNOLOGICOS Y NATURALES.
La primera parte se encargara de crear y validar sistemas
de ensayo y valoraci¿n de los productos qu<micos en cuanto a sus
efectos sobre la salud y el medio ambiente. Esta investigacion
y e
sera completada con estudios del efecto de la contaminacion
ambiental sobre la salud humana.
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El Quinto Programa de Acción de la CEE en materia de Medio
Ambiente, de 1 de febrero de 1993 (49), se denomina ‘Hacia un
‘A
desarrollo sostenible’ y considera la investigacion científica y
el desarrollo tecnologico dentro de los instrumentos horizontales
de apoyo necesarios para conseguir cambios sustanciales en las
‘A
actuales tendencias y practicas, y para hacer participar a todos






y tecnicas dirigidas a
ecoltigicos, es decir, es
aplicada ya que no basta












dirige principalmente hacia el
menos contaminantes y sobre tecnologias
solucionar los actuales problemas
fundamentalmente una investigacion
con fijar niveles basicos de proteccion
del medio ambiente mediante medidas
‘A
iO suministrar los medios o tecnicas para
y ello a un costo razonable, lo que exige
coordinado.
‘3Primera Accion del Cuarto Programa Marco de la UE
comunitarias en materia de investigacián, desarrollo
ydemostracion (1994— 1899) (50) tiene en materia de
como objetivos esenciales:
estableciendo la base cienttfica para definir y
comunitaria de medio ambiente
a mejorar la competitividad industrial,
de tecnologías que incorporen las exigencias
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medioambientales en la perspectiva de un desarrollo sostenible y
A.
mejoren la capacidad de anticipacion en los problemas ambientales
Contribuir a la observaci¿n de las características y la
1’
comprension de los procesos que se desarrollan en el sistema Tierra
Examinar los efectos y las retroacciones de las
actividades humanas sobre estas características y estos procesos.
‘A.
Los =mbitos de investigacion son, pues, los siguientes:
• El medio ambiente natural, su calidad y el cambio global
3
• Las tecnologías innovadoras para la proteccion del medio
amb i ente
‘3
En definitiva, las orientaciones de la investigacion en
medio ambiente, se basan en la necesidad de ampliar la base
cient<fíca y tecnologica, para garantizar un desarrollo armonico y
equilibrado de las actividades econámicas en el conjunto de la
Comunidad, y un crecimiento sostenible y no inflacionista que
respete el medio ambiente.
A lo largo de los cinco Programas de Accion vemos una
‘3 ‘3
transformacion en el enfoque de la investigacion sobre el medio
‘3
ambiente. En principio la investigacion se orientaba a la
‘3
obtenciot de datos sobre la situacion mediante el conocimiento y
medicion de los contaminantes existentes, posteriormente adopta
una línea de solucic<n de los problemas planteados y sobre todo de
prevencion de estas situaciones, de acuerdo con la filosofía
‘A
general de los Programas de Accion.






a la valoracion del
global, la busqueda
de t4cnicas de reciclado
las aguas residuales.
impacto ambiental, los programas
de teenologias “limpias” y el
y de reutilizacion de residuos,
As~ con el Tercer y Cuarto Programa Marco de I+D se
A. ‘A
elaboran nuevos Programas de Accion. En esta ocasion se pretende
concebir un autentico concepto totalizador de la investigacion
medioambiental, teniendo en cuenta los aspectos globales a escala
mundial de muchos de los problemas e incrementando la importancia
de la política medioambiental comunitaria dentro del esfuerzo
mundial para mantener habitable el planeta Tierra.
‘3
Por ello, ademas de la línea referida al Medio Ambiente,
otras como la Energía o las Tecnologías Industriales, han recibido
e
una dimension medioambiental.
Especial importancia adquiere la Biotecnolog<a, es decir el
conocimiento basico de la biologi% como fundamento comun e
integrado necesario para las aplicaciones a la agricultura,
industria, salud, alimentacion,...MEDIO AMBIENTE.




Para llevar a la practica la investigacion propuesta en los
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Programas de Accion de las
surgen varios Reglamentos de
financiero para proyectos de
concretos que se especifican.
CCEE en materia de medio ambiente
la CEE en los que se concede apoyo
investigacion sobre los temas
A título de ejemplo, podemos citar
CEE: a) el numero 1872/1984 de 28 de
acciones comunitarías de medio ambiente
apoyo financiero a:
dos Reglamentos de la
junio (51), relativo a
por el que se concede
y
1) Proyectos de demostracion dirigidos al desarrollo de
nuevas tecnologi’3as limpias, es decir, poco o nada contaminantes en
A.
los ambitos siguientes: Tratamiento de superficies, industrias del





calidad del medio ambi
de demostracion dirigidos a la puesta a punto
A A
y metodos de medicion y de vigilancia de la
ente natural.
3) Los proyectos de carácter promotor
contribuir al mantenimiento o al restablecimiento
gravemente amenazados que amparen especies en pel
revistan una importancia particular para la Comunidad.
b) El Reglamento CEE 2242/87 de 23 de julio
a acciones comuni’tarias para el medio ambiente
















— Los proyectos de demostracion destinados al desarrollo de
3
de reciclado y de reutilizacion de residuos, incluidas
residuales.
‘3
— Los proyectos de demostracion destinados al desarrollo de
‘3 ‘3
tecnicas de localizacion y de rehabilitaci¿n de emplazamientos











caracter de incitacion destinados a
a al restablecimiento de los suelos










decirse que la situacion del sistema de investigacion y
en España se caracterizaba por la poca inversion de
humanos y econc=micos, descoordinaci¿n y falta de
A, Aion hasta que surge el Plan Nacional de Investigacion
y Desarrollo Tecnol6gico creado por la llamada Ley de
promulgada en abril de 1886.
e
Esta Ley, 13/86 de 14 de abril, de Fomento y Coordinacion
A.
General de la Investigacion (53) encomienda a una Comision
Interministerial de Ciencia y Tecnolo4a WICYT la programaciJn
A.de las actividades de investigacion de los organismos dependientes
de la AdministracitEin del Estado, mediante el Plan Nacional de
‘3 e
Investigacion Cientí’fica y Desarrollo Tecnologico.
e.
El Plan Nacional establecera
‘A
investigacion científica y tecnolJgi
y ordena4 las actividades dirigidas
nacionales, programas sectoriales,
Ministerios con responsabilidades
CCAA, que sean financiados en todo o
los grandes objetivos en
ca para periodos plurianuales,
A.
a su consecucion en programas
a realizar por los distintos
en esta materia y programas de
en parte por fondos estatales.
Entre los objetivos
para ser realizados por el
de interes nacional que esta
Plan Nacional se encuentran:
Ley apunta
~fl2
“La conservacion, enriquecimiento y aprovechamiento
los recursos naturales”. “El fomento de la salud, del
social y de la calidad de vida”.
optimo de
bienestar
En su capftulo II trata de los Organismos publicos de
investigacion, considerando como tales: El Consejo Superior de
Investigaciones Científicas, la Junta de Energia Nuclear, que en
‘A
esta Ley pasa a denominarse Centro de Investigaciones Energeticas,
A. A.
Medioambientales y Tecnologicas, el Instituto Geologico y Minero
de España, el Instituto Nacional de Tetnica Aeroespacial y el
Instituto Español de Oceanografía, los cuales se regiran por esta
A y
Ley y por su legislacion específica en cuanto no se oponga a esta,
debiendo gestionar y ejecutar los Programas Nacionales y
Sectoriales que les sean asignados en el Plan Nacional.
El PLAN NACIONAL DE INVESTIGACION CIENTíFICA Y DESARROLLO
TECNOLOGICO (I+flH54) es, pues, el mecanismo basico de
A ‘3progra¡nacion, fomento y coordinacion con que cuenta el sistema de
ciencia y tecnología, íntegra todos aquellos programas de
A A.







ional es plurianual, la primera fase cubre cuatro
si bien es revisable, es un plan deslizante que
‘A
iones año a año, a medida que el analisis y la
distintos programas lo aconsejen.
Dentro de los Programas que en un principio componen esta
primera fase del Plan Nacional 1988—1991 ninguno se refiere
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‘3
expli’citamente al tema medio ambiente y unicamente refiere como
propues’tas, que podrian ser objeto de nuevos Programas Nacionales,
y








de junio de 1989, el Secretario de Estado de
‘3 9
Investigacion, Juan Rojo, inauguro en la Escuela
de Ingenieros de Caminos, la Jornada de
e
los Programas Nacional y Europeos de investigacion
‘3
Estos programas son, el Nacional de Conservacion del
y
Patrimonio Natural y Procesos de Degradacion Ambiental (CPNYPDA),
por supuesto enclavado en el Plan Nacional de I+D, y los europeos
STEP y EPOCH ya comentados.
El Programa Nacional
centra en el estudio de
recursos que constituyen
de degradacion y contaminac
CPNYPDA para el trienio 1989—1991, se
e
los ecosistemas y su dinamica, de los
el patrimonio natural y de los procesos
ion ambiental que los alteran.
‘A





— Los sistemas acuaticos continentales
— Los sistemas litorales
Dentro del objetivo de la contaminaci&n, las areas tematicas
214
que se incluyen son (55):
— Estudios de los procesos que condiciona la presencia,
‘A ‘3 A.
transformacion, difusion y deposicion de contaminantes en medios
aereos, acuaticos o terrestres.
— Efecto de los contaminantes sobre los ecosistemas y sus
‘A
componentes abi=ticos y comunidades bioticas, y sobre la salud
humana.
A,
Dentro del objetivo de los sistemas acuaticos continentales,
‘A
las areas tematicas que se incluyen son:
— Inventario y caracterizacion estructural y funcional de los
‘3
diferentes sistemas acuatices continentales incluyendo los
sistemas de agua subterranea y sistemas endorreicos.
e




— Efectos de la temperatura sobre la degradacion biologica y
mineral de las aguas continentales.
Las prioridades tecnologicas para proyectos concertados son:
— Control de la contaminacion en fuentes.
— Tecnologías para el tratamiento de residuos y efluentes.
— Tecnología de vigilancia y control ambiental.
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Por otra parte, dentro del PROGRAMA NACIONAL
dentro del objetivo cientffico— técnico Toxicología, se
3 1-identificacion de factores de riesgo y evaluacion de
especialmente en relacion con contaminantes por
metales y residuos industriales y mineros.
La CICYT aprueba la










segunda etapa del Plan Nacional de I+D
o 1992—1995 desarrollando quince nuevos
con el fin de obtener un mayor grado de
A.
posibles solapainientos, pero continua
del area de Calidad de Vida y Recursos




El Plan Regional de Investigacion de la Comunidad
fue presentado a la Asamblea de Madrid en junio de
vigencia de cuatro años.
Por supuesto la polXe’tica regional en
lugar, complementar la planificacion nacional
‘3
mantenerse muy proxima a la realidad de la regi
de Madrid
1989, con
I+fl debe, en primer









de este Plan Regional se han establecido las areas de:
A,
Medio Ambiente de la Begion y de la Calidad de Vida de
programas que lo componen tenemos, en relacion al
los siguientes:
— El Programa de Investigacion Medio Ambiental que incluye:
Defensa del paisaje y equilibrio ecologico
3
Proteccion del medio ambiente (Calidad de las
A ‘A
fenomenos atmosfericos y calidad del aire, y proteccion
‘3
suelos y de las aguas subterraneas).
aguas,
de los
— El Programa de
Residuos Urbanos e Industr
informac
Aprovechamiento y Eliminacion de
iales, que incluye:
los
• Reciclaje de residuos
A,
• Transformacion de residuos
Estudios de viabilidad para la creacion de un servicio de
A. ‘A





de Salud incluye, entre otros temas, el de
Comunidad de Madrid ofrece ayudas a los proyectos






28 de marzo (58),
y medianas empresas
A.
logico y facilitar su
se regula la concesion de
industriales para fomentar
adaptacion a la normativa
A, ‘A
Es facilmente observable que la investigacion sobre Sanidad
A.
Ambiental en España esta “en mantillas”, su exposicion ocupa poco
A. A.
espacio en comparacion con la extension que ha requerido la
exposicion de este tema referido a la CEE.
No en vano, la investigacion sobre medio ambiente en Europa
se inicia en 1973 mientras que en España, salvo pobres intentos
aislados, puede decirse que se afronta seriamente en 1989, este
A. ‘A
retraso en el ‘tiempo se acusa logicamente, si bien la adhesion de
España a la CEE en enero de 1986 permite concurrir a los
investigadores españoles a los programas medioambientales de la
Comunidad e incluso acceder a su apoyo financiero.
11.4.4.— ORGANISMOS PUBLICOS DE INVESTIGACION
De acuerdo con la Ley 13/86 de 14 de abril, de Fomento y
Coordinacion General de la Investigacion, comentada anteriormente,
se consideran Organismos Publicos de Investigacion, relacionados
con el tema Sanidad Ambiental:
— Consejo Superior de Investigaciones Científicas
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— Centro de Inves’tígaciones Energéticas, Medioambientales y
Tecnolégicas
— Instituto Nacional de Oceanografía
El CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTíFICAS (C.S.I.C.)
3 A(59) es un Organismo Autonomo adscrito al Ministerio de Educacion












C.S.I.C. tiene como objetivo primordial
proyectos de investigacion científica y
a las directrices y objetivos del Gobierno e
científica, así como los propuestos por el ?
gación Científica y Desarrollo Tecnol¿gico”.
el mejor cumplimiento de sus funciones el C.S.I.C.
en la creacion y mantenimiento de unidades
A,idn y desarrollo de caracter mixto o de otro
convenio, con universidades u otras instituciones,










Dentro del C.S.I.C. surge en 1990 el Centro de Ciencias Medio
y
Ambientales (CCMA) como consecuencia de la reestructuracion y
A.
cambio de denominacion del Instituto de Edafología y Biología
Vegetal de Madrid, orientando su experiencia investigadora hacia
el conocimiento cientí’fico y aplicado de los problemas




El CCMA esta estructurado en siete Departamentos:
— Conservacion de suelos
— Geoquímica y Mineralogía
— Contaminaci¿n y Química
— Biología Ambiental








por sus líneas de investigacion como por su capacidad
el CCMA esta capacitado para realizar y colaborar en
impacto ambiental y auditorías medioambientales.
El CENTRO DE INVESTIGACIONES ENERGETICAS, MEDIOAMBIENTALES Y
TECNOLOGICAS (C.I.E.M.A.T,) es un Organismo autonomo adscrito al
Ministerio de Industria y Energ(a a traves de la Secretaría
General de la Energía y Recursos Minerales (61).
A
Es un organismo publico de investigacion y desarrollo
A, —
tecnologico. Sus actividades se dirigen a la busqueda de
soluciones para mejorar la utilizacion de los recursos y sistemas
de generacion de energía existentes.
Desarrolla tambien programas de
disponer de alternativas energéticas
especial atencio’n a los problemas de
actividades ocasionan.
investigacion que permitan
prestando, en ambos casos,
impacto ambiental que tales
220
El C.I.E.M.A.T. se organiza en cuatro Institutos, de acuerdo
parcelas soncretas de actividad: Energias Renovables, Medio
‘3
nte, Tecnolog<a Nuclear e Investigación Basica.
El Instituto de Medio Ambiente tiene
realizacion de investigaciones, estudios,
A-
servicios en relacion con el control, el dest
A-los contaminantes de origen energetico.
El INSTITUTO NACIONAL DE OCEANOGRAFíA
de Agricultura, Pesca y Alimentacion a t
General de Pesca Marítima, su cometido,
exponer la organizacion administrativa de












rayes de la Secretaria
como ya comentamos al
dicho ministerio, es,
‘3
Aunque no se trate de un Organismo de investigacion
A.
propiamente dicho, sino mas bien de formacion y docencia, no puedo





a Nacional de Sanidad segun el R.D. 150/1SSl de 1 de
A-
es un Organismo autonomo del Estado, adscrito al
A.San idad y Consumo a traves de la Secretaria General
Su finalidad es la realizacion de programas docentes y de
y 7 A.
investigaciorx en los campos de la gestion y direccion de Servicios
A-
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Como ya hemos expuesto repetidas veces a lo largo de esta
tesis es dif<cíl deslindar un efecto contaminante exclusivamente
‘A
del medio atmosf¿rico, o del medio acuatico o del suelo, ya que
A. A—.
antes o despues si un medio esta contaminado esta contaminacion
A,
“contaminara”, valga la redundancia, a los otros medios. Ello es
1 A,
especialmente valido para el medio acuatico ya que el agua de
A,lluvia arrastra los contaminantes de la atmosfera y del suelo
vertiendolos en el cauce receptor correspondiente.
Conscientes de ello, hablaremos de las actividades
farmaceuticas potencialmente contaminadoras en general, si bien
trataremos mas en particular de su posibí efecto contaminante
1
sobre el medio acuatico continental.
111.1.— MARCO LEGAL
El Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres, Nocivas y
Peligrosas (1), aprobado por Decreto 2414/1961, de 30 de noviembre,
aplica la denominacion de “actividades” indistintamente a
instalaciones, establecimientos, actividades, industrias o
‘A
almacenes, ya sean oficiales o particulares, publicos o privados.
y
Pues bien, para considerar que actividades farmaceuticas son
potencialmente contaminadoras recurrimos, en primer lugar, a las
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conideradas en la legislacion vigente.
111.1.1.— REGLAMENTO DE ACTIVIDADES
En el Anexo 1 del citado REGLAMENTO DE ACTIVIDADES MOLESTAS,
INSALUBRES, NOCIVAS Y PELIGROSAS figura el Nomenclador anejo a
‘3







fabricacián de medicamentos químicos as< como la
A-
de productos farmaceuticos para veterinaria, se
como Actividades Molestas cuando se produzcan gases
y de mal olor.
— La fabricacir=n de medicamentos quí’micos así como la
A, y
fabricacion de medicamentos biolo’gicos, incluidos los antibioticos,
se clasifican como Actividades Insalubres y Nocivas cuando exist
vertido de aguas contaminadas.
1 A.
— La fabricacion de medicamentos químicos, de especialidades
e A,
farmaceuticas y de productos farmaceuticos para veterinaria se
consideran Actividades Peligrosas a los efectos de esta ley cuando
utilizan materias inflamables.
— Asimismo los almacenes al por mayor
A,farmaceuticos cuando existan productos inflamables.
de art<culos
Dado que, desde un punto de vista legal, se entiende por
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‘A
Industria Farmaceutica (2) tanto la produccion de especialidades
A’ A,farmaceuticas como la fabricacion de materias primas de uso
1
farmaceutico, y segiín la Ley del Medicamento (3) se define
“materia prima’ como “Toda sustancia— activa o inactiva—
A.
empleada en la fabricacion de un medicamento ya permanezca
inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del
‘3
proceso”, podemos deducir que segun el Reglamento de Actividades
A.
tanto la industria farmaceutica como los almacens al por mayor de
¡
arti<culos farmaceuticos son actividades potencialmente molestas,
insalubres, nocivas y peligrosas o, dicho de otro modo, son
actividades potencialmente contaminadoras.
Consecuentemente, les son aplicables el articulo 29 de este
Reglamento que dice textualmente: “Cuando se pretenda establecer
una actividad que pueda resultar calificada entre las comprendidas
en este Reglamento, y desde luego todas las que figuran en el
A,
nomenclador, sera solicitada la licencia municipal exigida por la
‘3
legislacion de Regimen Local mediante instancia dirigida al
Alcalde correspondiente, acompañada de tres ejemplares del
)
proyecto y de una Memoria, en que se describiran con la debida
extensión y detalle las características de la actividad, posible
A.
repercusion sobre la sanidad ambiental y sistemas correctores que
A e’
habran de utilizarse, con expresion de su grado de eficacia y
garantía de seguridad”.
111.1.2.— LEGISLACION MEDIO AMBIENTAL SECTORIAL
Si revisamos la legislacion medioambiental referente a los
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distintos medios, encontramos, asCxnismo, que la indus’tria
farmac¿utica es potencialmente contaminadora de todos ellos, as<’
111.1.2. 1.— MEDIO AMBIENTE ATMOSFERICO
El Decreto 833/1975, de 22 de diciembre (4), por el que se
A. ‘3desarrolla la Ley 38/1972 de Proteccion del ambiente atmosferico,
1incluye en su catalogo de actividdes potencialmente contaminadoras
A ‘3
de la atmosfera, Anexo II: Las “Industrias quimicas y conexas en
cuanto que emitan algunos de los gases contaminantes incluidos en
A.
el Anexo III (anhídrido sulfuroso, mon¿xido de carbono, oxido de
A.
nitrogeno, hidrocarburos, polvos— part(culas sedimentables y
partículas en suspension— y humos (Grupo A), o bien produzcan
A.
algunas de las sustancias inorganicas y organicas que cita, entre
‘A
las que destacamos por su posible vinculacion a la industria
farmac¿utica “La industria organica de base e intermedia” con
A.
produccion de fenol, cresoles, piridina, aminas,...(Grupo B),
A. e’ e ‘A
aromaticos nitrados, acidos formíco, acetico, oxalico, adi’pico,
1 ‘3 A.
lactico, salíc<lico, maleico y ftalico, anhidridos acetico,
maleico y ftálico (Grupo C).
La Orden 18 de octubre de 1976 (5) sobre prevencion y
1 ‘3
correccion de la contaminacion industrial de la atmosfera, tiene
por objeto establecer las normas necesarias sobre varios aspectos
fundamentales relacionados con el anterior Decreto 833/1975 y que
caen dentro de la competencia del Ministero de Industria. Entre
A.
ellos cabe destacar las normas de procedimiento de autorizacion de
Ainstalacion y vigilancia de funcionamiento de las instalaciones
industriales dependientes del Ministerio de Industria.
232
su ambito de aplicacion, art. 1,





industriales dependientes del Ministerio de Industria incluidas en
potencialmenteel cat.Xíogo de actividades
atmoffera que se contine en el Anexo
de febrero, en cuanto se refiere
1
ambiente atmosferico, sin perjuici
sean aplicables del Reglamento de Act
Nocivs y Peligrosas de 30 de nov
complementarias. A tal efecto, el
A.
determinara los sistemas y medios
1



















objeto de prevenir, vigilar y‘3 ‘3
la emision de contaminantes a la atmosfera desde fuentes
origen industrial.”
Dichas actividades industriales calificadas como
A ‘3
potencialmente contaminadoras de la atmosfera requeriran, para su
A, ‘3
instalacion, ampliacion, modificacion o traslado — con
independencia de otras autorizaciones administrativas
reglamentarias — la aprobacion por el Ministerio de Industria de
¡
las medidas anticontaminacion necesarias, al objeto de limitar la
¡ ‘3
emision de contaminantes a la atmosfera a los niveles exigibles.
Dependiendo del grupo en el que
las distintas actividades industriales




la aprobacion del proyecto
1
la industria farmaceutica, salvo excepciones,




contaminadoras de la at,mésfera, cabr<a enc
en cuyo caso le atañe el apartado 4 del
proyectos de instalaciones comprendidas explí
3
C del catalogo de actividades potencialmente
‘3 ‘3atmosfera, asi como las instalaciones no
A.
contaminantes y que por razon ¿e la import
Agaseosos sean incluibles en el mismo, podran
modificarse o trasladarse libremente en
A A-
aspectos de contaminacion atmosferica,
edeclaracion formal ante la correspondi
del Ministerio de Industria de que
lavarla en el Grupo C,
art. 7 que dice: “Los
citamente en el grupo
contaminadoras de la
clasificadas como
ancia de sus efluentes
instalarse, ampí iarse,
lo que se refiere a los
sin mas requisito que la
ente Delegacion Provincial
el proyecto se ajusta a la
‘3
normativa vigente en materia de proteccion del
A, A.
atmosferico, lo que sera verificado durante la inspeccion




111.1.2.2.— SUELO, RESIDUOS TOXICOS Y PELIGROSOS
La Ley 20/1986,de 14 de mayo (6),
y Peligrosos incluye en la Relaci5n
A,
toxicas y peligrosas de su Anexo:
‘3
• Los compuestos farmaceuticos
• Las sustancias qu<micas
y/o nuevas cuyos efectos sobre el
1 A,
Basica de Residuos Toxicos
de sustancias o materias
de laboratorio no identificables
















• La fabricacion de productos farmaceuticos y plaguicidas
A. ‘e’
• La fabricacion de productos farmaceuticos de base
A A.
• La fabricacion de especialidades farmaceuticas
Asimismo especifica como procesos generadores de residuos





• Productos de fermentacion
A. A
• Productos biologicos y de extraccion natural
Productos de Ñn’tesis química
















• Fermentaci=n antibiáticos y enzimas
‘A ‘3
• Filtracion de antibioticos
A.
Refino de antibioticos y enzimas
1 ‘A
• Preparacion y dosificacion de soluciones y emulsiones
• 51%-tesis
• Envasado y lavado
• Fabricación de jarabes y pomadas






• Grageados preparacion comprimidos (F. solidas)
Granulado
1







• Produccion agua osmotica
A. A.
• Reutilizacion y/o eliminacion de productos caducados
‘A
Dentro de los tipos genericos de residuos peligrosos (codigo
L (liquido) P (lodo) 5 (solido) G (gas licuado o comprimido)),
incluye:
A,
• Los productos farmaceuticos, medicamentos, productos
veterinarios
• Las sustancias químicas no identificadas y/o nuevas que
A,
provienen de actividades de investigacion, de desarrollo y de




Dentro de los constituyentes que en funcion de las cantidades,
A’ e
concentracion y forma de presentacion del residuo le pueden dar
caracter toxico y peligroso (codigo C) vuelven a incluirse:
e
Los compuestos farmaceuticos o veterinarios
Las sustancias qu<micas de laboratorio no identificables






ir, la industria farmaceutica genera residuos toxicos y
en los procesos que se especifican, bien como tales
bien como constituyentes (por ejemplo, de aguas de
Una vez establecido esto, y segun se indica en este Real
e ‘A
Decreto, la instalacion, ampliacion o reforma de la industria
A A. ‘3 ‘A
farmaceutica requerira la autorizacion del organo competente,
debiendo presentar un estudio sobre cantidades e identificacion de
A. ‘3
residuos, segun se indica en su Anexo 1, prescripciones tecnicas,
‘3 3
precauciones que habran de tomarse, lugares y metodos de
tratamiento y deposito.
111.1.2.3.— MEDIO AMBIENTE ACUATICO CONTINENTAL
La Ley 29/1885, de 2 de agosto,
actividad susceptible de provocar
‘3
del dominio publico hidraulico y,
aguas y de productos residuales
de Aguas (8) indica que “Toda
‘3
la contaminaci¿n o degradacion
en particular, el vertido de
susceptibles de contaminar las
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aguas continentales requiere autorizacion administrativa”, si bien
¡
no hace alusion a actividades concretas.
Para la tramitacioA-n de concesiones y autorizaciones que
A A’
afecten al dominio publico hidraulico y pudieran implicar riesgos
A.
para el medio ambiente, se hace preceptiva la presen’tacion de una
A’
evaluacion de sus efectos, y en las autorizaciones de vertidos
•1 ‘3quedaran reflejadas las instalaciones de depuracion necesarias y
los elementos de control de su funcionamiento, asi como los
‘9l<mi’tes que se impongan a la composícion del efluente y el importe
del canon de vertido.
El Real Decreto 849/1986, de 11 de abril (9), por el que se
A’ A,
aprueba el Reglamento del Dominio Publico Hidraulico, si incluye
‘3 1alusiones mas o menos directas a la industria farmaceutica, asi en
‘3
la Seccion 11, sobre “Alumbramiento y utilizacion de aguas
¡ A
subterraneas” plantea, en el caso de sobreexplotacion de acuiferos,
la determinacío’n, por el Organismo de cuenca, de perfmetros de
proteccion del acuffero en los que sera necesaria su autorizacion
A, ‘3
para la realizacion de obras de infraestructura, extraccion de
aridos u “otras actividades e instalaciones” que puedan afectarlo,
tanto en cuanto a la cantidad como a la calidad de las aguas
1
subterraneas.
Entre estas instalaciones o actividades señala explicitamente:
Actividades industriales: Almacenamiento, transporte y
tratamiento de hidrocarburos líquidos o gaseosos, productos
A,
quimicos, farmaceuticos y ...
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De manera generica, en la clasificacion de actividades
industriales para establecer la naturaleza del vertido en orden a
deducir la carga contaminante computable a efectos del canon de
vertido, incluye en la Clase 2 a la Industria qu<mica.
Este Reglamento desarrolla lo estipulado en la Ley de Aguas
A. A
en cuanto a la proteccion del dominio publico hidraulico y la
calidad de las aguas continentales.
As(, especifíca los requisitos exigidos a los estudios de
A. 9
evaluacion requeridos para la tramitacion de concesiones y
1 A
autorizaciones, los cuales identificaran, preveran y valoraran las
consecuencias o efectos que las obras o actividades que el
peticionario pretenda realizar puedan causar a la salubridad y al
bienestar humanos y al medio ambiente, incluyendo las cuatro fases
siguientes:
‘A
a) Descripcion y establecimiento de las relaciones
causa—efecto
A’ ‘e
b) Prediccion y calculo en su caso de los efectos y
cuantificacion de sus indicadores
1
c) Interpretacion de los efectos
d) Previsiones a medio y largo plazo y medidas preventivas de
efectos indeseables.
A,
Estos estudios deberan ser redactados por titulado superior
competente.
e’,
Los estudios de evaluacion de efectos medioambientales
contenidos en las peticiones de concesiones o autorizaciones se
A, A, A.
veran sometidos a la tramitacion normal regulada para estos,
A.
debiendo ser recabados los informes correspondientes, en relacion
con la afeccion a la salud o al medio ambiente, si por la <ndole
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de la obra o accion previstas por el peticionario, así lo estimara
el Organismo de cuenca.
‘3
la correspondiente autorizacion
epresentara una solicitud por el
A.-
al menos, contendra los siguientes
Para la obtencion de
administrativa de vertido se
titular de la actividad que,
extremos:
a) Caracteri>’sticas detalladas de la actividad causante del
vertido.
A-b) Localizacion exacta del punto donde se
A, A.
evacuacion, inyeccion o deposito de las aguas o
res idua 1 es.








sucinta de las instalaciones de depuracion o














iones de depuracion o eliminacion seran
1
grado de depuracion sea el adecuado al
para el medio receptor.
Para asegurar una proteccion eficaz de los medios receptores
respecto de la contaminacion que pudieran ocasionar los productos
A.
contenidos en los vertidos, se establece una primera relacion de
1
sustancias, elegidas en razon a su toxicidad, persistencia o
1bioacumulaci¿n y una segunda relacion de sustancias nocivas, cuyos
efectos se graduan segi.fn el tipo y caracteri’sticas ¿el medio
receptor afectado, ambas relaciones, 1 y II, figuran en el anexo a
este título y ya fueron incluidas en el cap<tulo primero de esta
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A,
tesis. No vamos, por tanto, a insistir en ellas unicamente indicar
A.
que las autorizaciones de vertido limitaran rigurosamente las
A.
concentraciones de las sustancias figuradas en la relacion 1 y
respecto de las sustancias de la relacián II, las autorizaciones
1
se sujetaran a las previsiones que contengan los Planes










autorizaciones administrativas sobre establecimiento,
A,
ion o traslado de instalaciones o industrias que originen
originar vertidos se otorgaran condicionadas a la
de la correspondiente autorizacion de vertido.
1 A,
autorizaciones de vertido tendran en todo cao el caracter
as para la implantacion y entrada en funcionamiento de la
o actividad que se trata de establecer, modificar o



















tes normativas existentes en relacion a la
medio acuatico continental, entendemos que no
manra directa o específica a la actividad
‘3
r cuanto unas se refieren ,como ya se expreso en
A,
1, a la calidad de las aguas segun su destino
.9de agua potable, aguas de baño, aguas piscicolas),
sí habra que tener en cuenta en las obras e
A’
de depuracion o eliminacion de los vertidos, para
A,
do de depuracion sea el adecuado al grado de calidad
‘A
para el medio receptor’ segun las especificaciones,
anteriormente, para la obtención de la autorizaci¿n de
El otro grupo de normativas restantes, recordemos que se
‘3
referian a los valores ífmite para las normas de emision,
A’
objetivos de calidad para el medio acuatico afectado y condiciones
de control relativos a determinadas sustancias nocivas o
peligrosas contenidas en los vertidos de aguas residuales, en
concreto de las sustancias incluidas en las listas 1 y II del
A’
Anexo del Reglamento del Dominio Publico Hidraulico. Dentro de las
sustancias incluidas, de momento las normativas elaboradas han
sido las correspondientes a : mercurio, cadmio,
Hexaclorociclohexano, tetracloruro de carbono, DDT,
pentaclorofenol, aldr=n, dieldrin, endrín, isodr=n,
hexac lorobenceno,
tricloroeti leno,
hexaclorobutadieno, cloroformo, 1—2 dicloroetano,
peroloroetileno y triclorobenceno.
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tetrac loruro de carbono,
icloroetileno y percloroet
atenerse a las normas de
de medición de referencia
dos de aguas residuales.
el tetracloruro de carbono
ertidos en aguas residuales
2 de noviembre de 1987 (10), pa
de marzo de 1989 (11) y para el










la Orden de 28
de junio de 1991 (12).
111.1.3.— IMPACTO AMBIENTAL
A-
Por ultimo, revisamos la
impacto ambiental, en lo que
farmaceut ica.
A’ 1
legislacion sobre evaluacion de
pueda incidir sobre la actividad
La hemos dejado exprofeso para el final porque, como ya
veremos, hace un tratamiento conjunto de las posibles
contaminaciones de todos los medios por las distintas actividades,





Real Decreto Legislativo 1302/1986, de 28 de junio (13),
1
uacion de Impacto Ambiental se reconoce internacionalmente
instrumento mas adecuado para la preservacion de los




los aspectos derivados de
desde una perspectiva global
la actividad proyectada
e integrada.
Con anterioridad a este Real
impacto ambiental estaban reguladas en
con una valoracion marginal dentro
diferente rango.
Decre’to las evaluaciones de
España de modo fragmentario,





Reglamento de actividades c
1861, anteriormente comentado,
para la sanidad ambiental
lasificadas de 30 de
vimos que regulaba sus
y propon<a sistemas de
La Orden del Ministerio de Industria de 18 de octubre de 1976,
para proyectos de nuevas industrias potencialmente contaminadoras
‘e A’
de la atmosfera y ampliacion de las existentes, incluia un estudio
de los mismos al objeto de enjuiciar las medidas correctoras
previstas y evaluar el impacto ambiental, conectadas a los planes
A,de restauracion de los espacios naturales afectados por las
actividades extractivas a cielo abierto.
Finalmente, la Ley de Aguas de 2 de agosto de 1985 impone con
A, A.
caracter preceptivo que, en la tramitacion de las concesiones y
autorizaciones que afecten al dominio publico hidr=ulicoy a la
vez impliquen riesgos para el medio ambiente, sea necesaria la
3 3
presentacion de una evaluacion de sus efectos.
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A,
Pues bien, este Real Decreto 1302/1986 de Evaluacion de
‘3
Impacto Ambiental incluye entre la relacion de actividades
sometidas a evaluacion la de “Instalaciones qu:’micas integradas”,
3, 1
especificandose en el Reglamento para la ejecucion de este Real
Decreto (aprobado por Real Decreto 1131/1988, de 30 de septiembre
(14)), que por integracion se entendera “la de aquellas empresas
que comienzan en la materia prima bruta o en productos químicos
intermedios y su producto final es cualquier producto qu(mico
¡ 1
susceptible de utilizacion posterior comercial o de integracion en
un nuevo proceso de elaboración”.
La industria farmaceutica entiendo que queda, por tanto,
incluida en esta relacion de industrias cuya actividad debe ser
sometida a evaluacion.
Y continua, “cuando la instalacion química integrada pretenda
ubicarse en una localizacion determinada en la que no hubiera un
A.
conjunto de plantas qui’micas preexistentes, quedara sujeta al
presente Real Decreto, sea cual fuere el producto qu?mico objeto
de su fabricación”
¡ A
“Cuando la instalacion quimica—integrada pretenda ubicarse en
una localizacion determinada en la que ya exista un conjunto de
plantas químicas, quedará sujeta al presente Real Decreto si el o
los productos qui’micos que pretenda fabricar es-ten clasificados
como t¿xicos o peligrosos, segtn la regulación que a tal efecto
recoge el Reglamento sobre declaracion de sustancias nuevas
e
clasificacion,envasado y etiquetado de sustancias peligrosas (Real
Decreto 2216/1985, de 28 de octubre y Orden de 9 de diciembre de
1992)) ya recogidos en el cap{tulo 1 de esta tesis.
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A.
La evaluacion de impacto ambiental debe comprender al menos,
A. e’.
la estimacion de los efectos sobre la poblacion humana, la fauna,
A.
la flora, la vegetacion, la gea, el suelo, el agua, el aire, el
A.
clima, el paisaje y la estructura y funcion de los ecosistemas
presentes en el area previsiblemente afectada.
‘3
De esta forma, los proyectos consistentes en la realizacion
de obras, instalaciones o de cualquier otra actividad comprendida
en el Anexo del Real Decreto Legislativo 1302/1986 citado, deberan
‘A
incluir un estudio de impacto ambiental que contendra, al menos,
los siguientes datos:
• Descripcion del proyecto y sus acciones
A. ‘3
• Examen de alternativas tecnicamente viables y justificacion
‘A
de la solucion adoptada
• Inventario ambiental y descripcion de las interacciones
ecol¿gicas o ambientales claves
A ‘3
• Identificacion y valoracion de impactos, -tanto en la
solucion propuesta como en sus alternativas
• Establecimiento de medidas protectoras y correctoras
• Programa de vigilancia ambiental
Documento de síntesis.
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flescripcion del proyecto y sus acciones.—
1 ‘3




Relacion de todas las acciones inherentes a la actuacion de
que se trate, susceptibles de producir un impacto sobre el medio
ambiente, mediante un examen detallado tanto de la fase de su
‘3
realizacion como de su funcionamiento.
‘A.
• flescripcion de los materiales a utilizar.
1
• Descripcion, en su caso, de los tipos, cantidades y
‘e
composícion de los residuos, vertidos, emisiones o cualquier otro
‘e
elemento derivado de la actuacion, tanto sean de tipo temporal
durante la realizacion de la obra, o permanentes cuando ya es-te
realizada y en operacion.
A.
Inventario ambiental y descripcion de las interacciones
ecologicas y ambientales claves.—
‘e A.
Este inventario y descripcion comprendera:
Estudio del estado del lugar y de sus condiciones
‘A
ambientales antes de la realízacion de las obras, as< como de los
A.
tipos existentes de ocupacion del suelo y aprovechamiento de otros
recursos naturales, teniendo en cuenta las activida¿es
preexistentes.
A- A.
• Idennficacion, censo, inventario, cuantificacion y, en su
caso, car’tografi’a, de todos los aspectos ambientales que puedan
A.
ser afectados por la actuacion proyectada.
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¡ A,
• Descripcion de las interacciones ecologicas claves y su
A.j ust i fi cac iOfl.
A. A, 1
• Delimitacion y descripcio cartografica del territorio o
cuenca espacial afectada por el proyecto para cada uno de los
aspectos ambientales definidos.
‘A.
• Estudio comparativo de la situacion ambiental actual y
futura, con y sin la actuacion derivada del proyecto objeto de la
evaluacion, para cada alternativa examinada.
A’ ‘A-
Identifícacion y valoracion de impactos.—
Se distinguiran los efectos positivos de los negativos; los
temporales de los permanentes; los simples de los acumulativos y
A’
sinergicos; los directos de los indirectos; los reversibles de los
irreversibles; los recuperables de los irrecuperables; los
periodicos de los de aparicion irregular; los continuos de los
discontinuos.
Se indicaran los impactos ambientales compatibles, moderados,
severos y críticos que se prevean como consecuencia de la
ejecucion del proyecto.
Propuesta de medidas protectoras y correctoras.—
Se indicaran las medidas previstas para reducir, eliminar o
compensar los efectos ambientales negativos significativos, así
como las posibles alternativas existentes a las condiciones
inicialmente previstas en el proyecto.
Programa de vigilancia ambiental.—
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A,
El programa establecera un sistema que garantice
cumplimiento de las indicaciones y medidas, protectoras
correctoras, contenidas en el estudio de impacto ambiental.
Documento de síntesis.—
actuac i
El documento de síntesis comprendera en
Las conclusiones relativas a la
ones propuestas.





















y el programa de
de la actividad
En la Disposicion adicional de este Reglamento se conjugan
las diversas regulaciones sobre los Estudios y Evaluaciones de
Impacto Ambiental contenidas en el Real Decreto Legislativo
1302/1986 y en el presente Reglamento con los ya previstos en las
distintas regulaciones sectoriales de la siguiente forma, en lo
que a nosotros concierne:
“El establecimiento de nuevas actividades industriales
1 ‘3
potencialmente contaminadoras de la atmosfera y la ampliacion de
ls existentes, cuando se trate de actividades recogidas en el
Anexo del Real Decreto 1302/1986, de 28 de junio, se regiran por
dicho Real Decreto y por el presente Reglamento y, en lo que no se




18 de octubre de 1978”.
“En materia de
insalubres, nocivas y
descriptiva a qu se




previa a la expedici
trate de actividades
Legislativo 1302/1986,
actividades clasificadas como molestas,
peligrosas, el proyecto tecnico y la memoria
refiere el articulo 29 del Decreto 2414/1961
contendran preceptivamente el Estudio de
se someterá al procedimiento administrativo
cido en el presente Reglamento de forma
on de la licencia municipal, siempre que se
contempladas en el anexo del Real Decreto
de 28 de junio.
111.1.4.— LEGISLACION INDUSTRIAL
Por ultimo, hay que incluir
INDUSTRIA Y ENERGíA sobre la
incidencia directa o indirecta en
las normativas del MINISTERIO DE
‘e
industria farmaceutica que tengan
el tema que nos ocupa.
Asi’ el Real Decreto 380/1980, de 22 de febrero (15), que
define el sector industrial farmaceutico diferenciando claramente
el subsector de especialidades farmaceuticas del de materias
‘eprimas para uso farmaceutico, dispone que el Ministerio de
‘A
Industria y Energía, teniendo en cuenta la calificacion del
Ministerio de Sanidad y Seguridad Social sobre actividad
A ‘A
terapeutica de los productos farmaceut.icos, determinara las
‘3





Esta relacion seria de gran ayuda como base o punto de
‘3
partida para catalogar la industria farmaceutica en cuanto a la
nocividad o peligrosidad de los potenciales contaminantes que
‘3
pudiera generar, sin embargo, esta relacion no ha sido elaborada
‘3 9
por lo que continua en vigor, segun indica la disposicion
transitoria del citado Real Decreto, la lista de sustancias y
‘e
productos considerados como materias primas de uso farmaceutico
A.
contenida en una disposicion anterior, concretamente la Orden del
Ministerio de Industria de 30 de septiembre de 1975 (16) y que
1
reproducimos a continuacion, aunque logicamente, dado el tiempo
A’
trascurrido habra que tomar con reservas.
— Alcoholes y fenoles: Mentol, Terpineol, Eucaliptol,
Guayacol y sulfoguayacolato potasico, Timol y sus sales.
— Amino—alcoholes: Colina, metil— colina, acetil— colina y
sus sales y derivados.
— Aldehidos: Cloral.
— Cetonas y quinonas: Alcanfor de origen sintetico, Quinonas,
‘e
Antraquinonas y Cumarinas de uso farmaceutico.
t A’
— Acidos: Barbiturico, Gluconico, sus sales y esteres,
A e
Acetil— salic<lico, Glicerofosforico y sus sales, Glicirricetico y
sus sales.
‘A
— Hidracidas del acido isonicotínico.
A.
— Sales de amonio cuaternario de uso farmaceutico.
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— Compuestos heteroci’clicos incluidos
‘3
los acidos nucleicos de
uso farmaceutico.
A
— Sulfamidas de usos farmaceuticos.
— Vitaminas
9
y provitaminas naturales o sinteticas.
— Hormonas naturales o sinteticas.
‘e
— Enzimas de uso farmaceutico.
Heteros idos naturales o sinteticos.
— AlcaloidesA,











vacunas, toxinas y cultivos.
As <mismo el citado Real Decreto 380/1980, dispone que
industrias farmac¿uticas deberán cumplir las condiciones tecnicas
en relación con una
1
correcta fabricacion industrial exigibles a
las instalaciones de fabricacion de productos destinados
farmaceutico que señale el Ministerio de Industria y Energía.














































Industria Farmaceutica, de manera
A,
coordinacion con el Ministerio de
se desarrollen dichas condiciones
resas que pretendan inscribirse o
Registro de Empresas dedicadas a la
an presentar una Memoria en la que
AA. A
tecnicas que cum—pliran sus
eferiran, entre otras, a las normas,
evitar la agresividad de naturaleza
A.del caracter específicamente
industrial, sobre el ambiente de
trabajo o el medio ambiente.
El Ministerio de Industria y Energ<’a continua sin señalar
dichas condiciones tecnicas, aunque la Ley de Industria 21/1992,
de 16 de julio (18), vuelve a incidir sobre este tema. En esta Ley
se incluyen dentro de su ambuto las actividades industriales
relativas al medicamento y la sanidad pero deja pendiente de una
A. /
reglamentacion posterior la determinacion de las actividades
industiales de alto riesgo potencial, contaminantes o nocivas y
‘3
las condiciones tecnicas o requisitos de seguridad que deberan
reunir y que se estableceran en los Reglamentos de Seguridad.
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111.1.5.— LEGISLACION DE LA COMUNIDAD DE MADRID
La Comunidad de Madrid,
(19), para la Proteccion de
de normas adicionales de
Comunidad, en el marco de la
mediante la Ley 10/1991,de 4 de abril
1 Medio Ambiente, establece un sistema
A.
proteccion del medio ambiente en esta
legislatura basica del Estado.
Las medidas de proteccion medioambiental
1
legislacion del Estado se articulan, como





El título IV de esta Ley regula la vigilancia y disciplina
‘e
ambiental como garantía ineludible de la eficacia practica de la
e’
norma, sancionando tanto su incumplimiento como cualquier agresion
que pueda afectar a la calidad del medio ambiente. Este segundo
A.
aspecto de caracter innovador, constituye un mecAnismo de cierre
del sistema protector.
A.
En sus Anexos se relacionan las actividades que deberan
A’
someterse a los procedimientos de Evaluacion de Impacto Ambiental
A.
y de Calificacion Ambiental.
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Así en lo concerniente a la actividad farmaceutica tenemos:
— Actividades que deberan someterse a Evaluacion de Impacto
Ambiental:
‘e
a)Anexo 1. Legislacion del Estado. Los proyectos, obras,
instalaciones y actividades publicas o privadas que ya estaban
incluidas en el Real Decreto Legislativo 1302/1986, de 28 de junio,
A,de Evaluacion de Impacto Ambiental y especificadas en el Anexo II
del Real Decreto 1131/1988, de 30 de septiembre, por el que se
‘e
aprueba el Reglamento para la ejecucion del Real Decreto
Legislativo. Recordemos que incluía las Instalaciones qu<micas
integradas.
b)Anexo II. Comunidad de Madrid:
suelo no
Instalaciones de almacenamiento de productos qui’micos en
urban izab le.
y
• Laboratoria o centros de experimentacion de procesos.
• Industrias farmac¿uticas.
— Actividades que deberan someterse a Calificacion Ambiental:
a) Anexo III. Agencia de Medio Ambiente:
productos
y
Almacenes al por mayor de artículos farmaceuticos y
qu im i cos.
b) Anexo IV. Competencia Municipal (si se
Municipios de mas de 20000 habitan’tes, si se trata de
trata de
mun i c i pi os
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A.de poblacion inferior, la competencia es de la Comunidad):
• Comercio al por menor
















Declaracion de Impacto Ambiental sera formulada por el
A,de la Agencia de Medio Ambiente. Esta Declaracion eximira
‘A
uier otro control previo de carac’ter ambiental para la
de otras autorizaciones o licencias que pudieran
necesarias, sin perjuicio de lo previsto en la Ley de
r A. A.
relacion con el dominio publico hidraulico.
Vemos pues que esta Ley es bastante completa y suficiente
pues engloba la Legislacion Estatal elevando el
A. A
proteccion marcado por la legislacion vigente y
complementaria, actualiza y adapta los sistemas
‘A ‘3
adecuandolos a la estructura de la Administracion
introduciendo un sistema de sanciones para las
administrativas en materia ambiental.
A,
Sin embargo, queda pendiente la elaboracion del
para la ejecucion de esta Ley, a pesar de que en su
final primera se dice: “El Consejo de Gobierno, en el
año, dictara las disposiciones reglamentarias que
















constituiran infraccion ambiental, entre otras, la descarga en el
e’-
medio ambiente, bien sea en las aguas, la atmosfera o suelo, de
A.
productos o sustancias, tanto en estado solido, Ñquido o gaseoso,
que pongan en peligro la salud humana y los recursos naturales,
suponga un deterioro de las condiciones ambientales o afecte al
A. e’
equilibrio ecologico en general. Sin embargo, no tendra la
‘3 A.
consideracion de infraccion los vertidos o emisiones realizados en
las cantidades o condiciones expresamente autorizadas, conforme a
la normativa aplicable en cada materia.
Las infracciones ambientales se clasifican como muy graves,
A, ‘A
graves y leves, atendiendo a su repercusion, coste de restitucion,
transcendencia por lo que respecta a la seguridad de las personas
y bienes, a las circunstancias del responsable, su grado de
malicia, participacion y beneficio obtenido, asi como a la
irreversibilidad del daño o deterioro producido en la calidad del
recurso o del bien protegido, y a la reincidencia,
regula el vertido de lí’quidos
integral de saneamiento, Ley 10/1993, de
ue se situa en el marco de la Directiva
de mayo, relativa al tratamiento de las aguas
e
Directiva que no ha sido incorporada aun a la
Con posterioridad se
industriales al sistema




Esta Ley prohibe el vertido al sistema
A,
saneamiento de un amplio numero de compuestos
enumerados en su Anexo 1, de entre los que cabe
A’ A.
posible relacion con la actividad farmaceutica
A,









alcalis, gases y todas las sustancias que reaccionando con el agua
formen soluciones corrosivas), residuos toxicos y peligrosos (como
e
las sustancias químicas de laboratorio y compuestos farmaceuticos
o veterinarios nuevos, identificables o no y cuyos efectos puedan
suponer riesgo sobre el medio ambiente o la salud humana).
A. ‘A
Para otros parametros: pH, sólidos en suspension, DBOS, DQO,
metales vario, fenoles, toxicidad, etc... establece los valores
maximos instantaneos. Cabe destacar la inclusion, por primera vez,
3 A’
del parametro Toxicidad en la estimacion de las aguas residuales
vertidas, estableciendo un valor maximo permitido de 25 Equitox/
metro cubico.
Entre las actividades industriales obligadas a presentar la
solicitud de vertido se encuentra la industria qui’Amica y la
A.
investigación cienti’fica y tecnica.
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111.1.6.— LEGISLACION DEL AYUNTAMIENTO DE MADRID
A nivel del Municipio de Madrid, sera la Ordenanza General
‘A
de Proteccion del Medio Ambiente Urbano (21) la que desde 1985
regula las actividades potencialmente contaminadoras del medio
ambiente.
El enfoque que hace el Ayuntamiento de Madrid sobre este
e’.
tema es distinto al seguido por la Comunidad de Madrid; en esta,
como vimos anteriormente, y debido sin duda a su posterior
‘e ‘A
elaboracion (1991), se habla de “Evaluacion de Impacto Ambiental”
mientras que en la Ordenanza del Ayuntamiento de Madrid, aprobada
en octubre de 1985 se trata por separado:
‘e A.
• La Proteccion de la Atmosfera
7 A.
• La Proteccion de los Espacios Publicos en Relacion con su
Limpieza y Retirada de Residuos
• La Proteccion de las Zonas Verdes
‘A 3
• La Proteccion de los Recursos Hidraulicos frente a la
A e”Contaminacion por Vertidos no Domesticos.
Es decir, trata de la posible contaminacion de los distintos
medios por cualquier actividad sin especificar, pero no del
posible efecto contaminador en sí, cualquiera que sea el medio
afectado, por las distintas actividades especl’ficas.
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Por ello, no vamos a encontrar referencias concretas a las
‘A
distintas actividades farmaceuticas, sin embargo, intentaremos




objeto regular, en el
actividades, situacio
influir en las cond




actividad farmaceutica se encuentra dentro
‘A
de esta Ordenanza, ya que esta tiene por
A.
ambito de competencias municipales, “cuantas
nes e instalaciones sean susceptibles de
1
iciones ambientales del termino municipal de
de preservar y mejorar el medio urbano,
efectos nocivos de aquellas y los riesgos de
elementos naturales y los espacios
PROTECCION DE LA ATMOSFERA.—
1
En este caso, para la determinacion de actividades
potencialmente contaminadoras se acoge a lo dispuesto en el
Decreto 833/1975, ya referenciado, por el que se desarrolla la Ley
A A,
38/1972 de Proteccion del Ambiente Atmosferico, y recordemos que
en su catalogo de actividades potencialmente contaminadoras de la
atmosfera incluye las “industrias qufe’micas y conexas” en
‘A
determinado supuestos de emision de gases contaminantes.
Los titulares de estas industrias consideradas como
A,potencialmente contaminadoras, estaran obligados, en el caso de
e ‘A
nueva instalacion, a preentar entre la documentacion necesaria
‘3para solicitar licencia la relativa a la emision de contaminantes
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‘3
y sistemas de medidas correctoras y de depuracion.
Para el otorgamiento de la correspondiente licencia o
‘3 ‘3
autorizacion municipal se requerira informe tecnico previo emitido
‘A
por el Servicio competente en el que se concretaran las
A. 3
condiciones -tecnicas y medidas correctoras, así como comprobacion,
mediante las oportunas pruebas y mediciones, anterior a la entrada
en funcionamiento de la respectiva actividad. Las actividades
autorizadas estaran sujetas a vigilancia permanente por parte de
y
la Administracion Municipal.
PROTECCION DE LOS ESPACIOS PUBLICOS EN RELACION CON SU
LIMPIEZA Y RETIRADA DE RESIDUOS.—
Considera residuos industriales especiales aquello9s que por
sus caracter(sticas no puedan sr clasificados como inertes o
asimilables a los residuos urbanos y en general los que presenten
un riesgo potencial para la salud publica o el medio ambiente.
A.
Es-tos residuos deberan ser depositados en vertederos de seguridad.
Los productores o poseedores de residuos industriales,
‘3
cualquiera que sea su naturaleza, llevaran un registro en el que
se har= constar diariamente el origen cantidad y caracteri’sticas
‘A
de los mismos, así’ como la forma de eliminacion o aprovechamiento
y lugar de vertido. Dicho registro podra ser examinado en todo
momento por el personal municipal acreditado para ello, levantando
‘3.
acta de la inspeccion realizada.
y
Para deshacerse de los residuos industriales sera necesaria
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A.. A,la correspondiente autorizacion municipal, indicandose, a la vista








los residuos industriales sean inicialmente toxicos o
y
o puedan resultar de tal condicion por el transcurso
9
solo podran ser depositados en instalaciones
‘A
que aseguren su destruccion o inocuidad.
El transporte de los desechos o residuos solidos industriales
podra efectuarse por los propios productores o poseedores o por
terceras personas que cuenten con la oportuna y específica















el vertido en las zonas especialmente
‘e
residuos, se acreditara documentalmente
1 Ayuntamiento.
aparte merecen los residuos clínicos que, por la
que de ellos hace esta Ordenanza, podemos considerar
actividades farmaceuticas ya que incluye, entre
de medicamentos o sus envases, tubos de ensayo,
A,
vendajes, gasas, algodon, etc... en general, todo
se produzca en clínicas, sanatorios, hospitales,
‘A se’
y demas establecimientos sanitarios de caracter
Estos residuos procedentes de centros sanitarios han de estar






su recogida, transporte y tratamiento, o dara
pertinentes para que puedan desprenderse de
ue precisen de un tratamiento especifico.
PROTECC ION DE LOS RECURSOS HIDRAULICOS
CONTAMINACION POR VERTIDOS NO DOMESTICOS.—
Esta Ordenanza señala, de forma
afinidad o similitud de efectos,
vertido directo o indirecto a la
totalmente prohibido;
FRENTE A LA
no exhaustiva y agrupados por
los compuestos y materias cuyo
red de alcantarillado queda
a) mezclas explosivas
A,
b) desechos solidos o viscosos, como por ejemplo: grasas,
A.
tejidos animales, sangre, etc.. .en general, solidos de tamaño
superior a 1,5 cm. en cualquiera de sus dimensiones.
c) materiales coloreados
d) residuos corrosivos bien “per se” o despues de reaccionar
con el agua
A.
e) desechos radiactivos o isotopos de vida media
f) materias nocivas y sustancias toxicas: solidos, li’quidos o
gases en cantidades tales que por si solos o por interacciot con
otros desechos, puedan causar molestia pJblica, o peligro para el
A,
personal encargado del mantenimiento y conservacion de la red de
colectores o Estaciones Depuradoras.
Asimismo, esta Ordenanza indica los vertidos tolerados, es
A’ A’
decir las concentraciones maximas instantaneas de contaminantes
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permisibles en las descargas de vertidos no domesticos.
e
En los casos en que sea exigible una determinada instalacion
‘A
de pretratamiento de los vertidos, el usuario debera presentar el
proyecto de la misma al Ayuntamiento e informacion complementaria
A, A-
al respecto, para su revision y aprobacion previa.
A.
Toda descarga de aguas residuales no domesticas a la red de
A.
alcantarillado, debera contar con la correspondiente autorizacion
o permiso de vertido concedido por el Ayuntamiento.
A, A.
Los analisis y ensayos para la determinacion de las
‘A
características de los vertidos, se efectuaran conforme al
Standard Methods for the examination of iaater and waste water
A’ ‘5
(Apha—Arawa—Wpef) o, en su caso, por los metodos patron que adopte
el Laboratorio Municipal.
Respecto a la frecuencia del muestreo, el Ayuntamiento
determinara los intervalos de la misma en cada sector, y en el
momento de la aprobacion del vertido.
y
El usuario que descargue aguas residuales a la red instalara
los equipos de medici¿n, toma de muestras y control necesarios
para facilitar la medida y vigilancia de sus vertidos.
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A la vista de lo anteriormente expuesto,
e.
la diversidad de normativas y de organos
materia de medio ambiente, no me refiero ya
1
pues ello ya quedo plasmado en los capítulos
sino concretamente en cuanto a la regula
susceptibles de producir un deterioro en
concluir con referencia a las actividades
¡
cifiendonos a la Ccmunidad de Madrid, lo siguiente:
‘e
— La actividad farmaceutica, en
potencialmente contaminadora del medio










sus diversas modalidades, es
ambiente.
— Como consecuencia, para la obtencion de la correspondiente
licencia municipal de apertura debera someterse previamente a:
Evaluacion de Impacto Ambiental:
suelo no





Laboratorios o centros de experimentacion de procesos
• Calificacion Ambiental:
Almacenes al por mayor de artículos farmace’3uticos y
productos químicos
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Comercio al por menor






Industria química (sobre todo si elimina alguna de las
‘e
sustancias contaminantes de la Relacion 1 y II del R.D. 849/1986 y
siempre teniendo en cuenta el grupo de calidad establecido para el
medio receptor).
A. A.




farmaceutica en los procesos generadores de
833/1988 especifica.
‘3 A.
— Para la inscripcion o modificacion de la inscripc
A
Registro de Empresas dedicadas a la Industria Farmaceutica
‘A
Memoria justificativa de las condiciones teon



















Declaracion formal ante la correspondiente Delegacion
Provincial del Ministerio de Industria de que el proyecto se
A.
ajusta a la normativa vigente en materia de proteccion del
ambiente atmosférico:
‘A. ‘e
Industria organica de base e intermedia con produccion de
leterminadas sustancias incluidas en el Decreto 833/1975.
1 y
En el caso concreto de que la ubicacion se efectue en el
municipio de Madrid, entiendo que los requisitos normativos en
cuanto a lo concerniente a medio ambiente coinciden con los
exigidos por la Comunidad de Madrid ya enunciados, y de hecho la
‘A
Ley 10/1991 para la Proteccion del Medio Ambiente de esta




para el Ayuntamiento de Madrid tienen una
i ar:
¡
— Autorizacion de vertido:
Vertidos no domesticos










a la red de
lerados).




Hasta aquí, en esta primera parte del capitulo hemos
recopilado las disposiciones legislativas sobre las actividades









uye una vision generica, o digamos teorica,
3 A.
ahora dar una vísion mas real o practica de
uticas potencialmente contaminadoras del me
<a y su por que, es decir concretamente
nantes qu,~micos que pueden originar o
al medio acuático continental, tomando







Recabar esta informacion nos ha sido francamente diffcil,
por un lado pensamos recurrir a los Estudios de Impacto Ambiental
ya que estos se someten a informacion publica, pero los Estudios
realizados hasta el momento en la CAM son escasos (tengamos en
cuenta que el Reglamento de Evaluacion de Impacto Ambiental se
A,
aprueba el 30 de septiembre de 1988, la Ley de Proteccion del
Medio Ambiente de la Comunidad de Madrid es del 4 de abril de 1991
y la normativa aplicable sobre la materia, Ley 10/1993 sobre
vertidos industriales al sistema integral de saneamiento, es de 26
‘A.
de octubre de 1993), por lo qu la informacion recabada por esta
via es (nfima y poco representativa.
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Por otro lado, el Ayuntamiento de Madrid no efectua el
A. A.tramite de Calificacion Ambiental y las declaraciones a este
A,
Organismo para la obtencion de las autorizaciones de vertido y
eliminaci¿’n de residuos son confidenciales,
Tampoco el Colegio de
¡
informacion en este sentido,
actividades farmacéuticas pero
potencial efecto contaminante.



























Farmaceuticos de Madrid d
es decir, sí conoce










obligados a realizar una
el siguiente esquema:
a la industria farmaceutica, existe un
el Ministerio de Industria y Energía (22)
independientemente pueden incidir en el
de los vertidos de esta industria.
¡
estudio referido unicamente a los laboratorios
ademas es relativamente antiguo (abarca desde
1975) y que, a mi juicio, no profundiza en la
posibles contaminantes generados, sobre todo en
‘e
organica,para los que se conforma con controlar
‘e
dos en Suspension (TSS), la Demanda Química de
la Demanda Bioquímica de Oxigeno (DBO5); sin
A,
resante su vision panoramica de la industria
relación a sus vertidos, así como la
que hace del sector.
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Segun este estudio, los factores que mas influyen en las
-e’
carac-ter(sticas de estos vertidos son los procesos de fabricacion,
las materias primas y los productos fabricados, es decir, las
calidades de los vertidos son consecuencia de las operaciones de
A.
produccion y los productos manejados. De esta forma el Sector
queda dividido, segun las características de los efluentes, en
cuatro grupos (23):
de Fermentac ion
de tipo Biológico o Extraccion natural
de Síntesis Química
de Mezcla/ Formulaci¿n de Especialidades
— El Proceso de Fermentacitn
tienen algunos microorganismos, bajo
producir valiosos complejos
todos los antibioticos son










se basa en la propiedad que
ciertas condiciones,
qui’3micos. Con unas pocas excepc
A. ¿




mas problematico de las Plantas que usan procesos
son las levaduras agotadas, Estos son los caldos
‘3 A.de los que se ha extraido la fraccion valida,
esteroide. Los caldos agotados contienen
A,
grandes cantidades de materia organica, proteinas y
nitrogeno, fosfato y otros nutrientes vegetales, y
e e’






procesos de extraccion. Asimismo pueden
‘3disolventes utilizados en la extraccion





contener restos de los
del antibiotico y por
de fermentacion se caracteriza pues, por sus
caudales y altas cargas contaminantes sobre
1 A’
— Las industrias de tipo Biologico o Extraccion natural
obtienen productos biologicos como vacunas, toxinas y antitoxinas,
A’
extractos antial¿rgicos, derivados hematicos, asI como extractos





industria genera pocos vertidos: restos de tejidos
vegetales, detritus de animales, caldos agotados,
‘A
de huevos, disolventes. Es decir, materia organica
inducira niveles elevados de DBO5.
— La Industria de Síntesis Química realiza reacciones de
síntesis que generalmente se hacen en tipo batch, en varias fases,
y a continuacion se extrae el producto, generalmente con el empleo
de disolventes.
El empleo del sistema batch es la causa de la gran
variabilidad, en cantidad y calidad, de los vertidos. Estos pueden
A,llevar productos organicos simples (materias primas), productos











Industria de Mezclado y Formulacion realiza las
‘3 ‘3
de formulacion de productos farmaceuticos por via seca
Es la industria que menos agua utiliza para el proceso y
menos agua vierte. Los vertidos proceden principalmente
de equipos y suelos, arrastrando en su mayor parte
‘A
suspension de restos de excipientes y de principios
‘e
Vemos pues que, con excepcion de los antibioticos, en este
estudio no se especifica que materias primas, coadyuvantes o
principios activos se utilizan en la industria farmaceutica, ni se
hace referencia a otras actividades farmace’uticas. Para obtener
esta informacion seguimos los pasos siguientes:
2.— Localizamos en el Vademecum de Especialidades
A, A.
Farmaceuticas (24) los laboratorios farmaceuticos cuyo centro de
A, e’produccion esta ubicado en la CAM para posteriormente recopilar
los principios activos y coadyuvantes declarados de cada una de
las especialidades farmaceuticas elaboradas por estos laboratorios.
e’ ‘A
3.— Recabamos informacion a traves de AFAQUIM, Asociacion
Española de Fabricantes de Productos de Qu{mica Fina, de las
empresas cuya planta de fabricacion se ubica en la CAM, as< como
de las materias primas producidas por estas compaflias.
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4.— En cuanto a
farmackticos, entendemos




los Almacenes al por mayor de artículos
que su peligrosidad radica, y así lo
Actividades, en el almacenamiento de




por tanto a contaminar
tema que nos ocupa.
entre otras cosas
‘A




a generar vertidos ni
continental que es el
No obstante, los productos que manejan son los producidos
en los laboratorios y/o en las empresas de qu<mica fina, o sea
los comentados anteriormente y que posteriormente describiremos,
reseñando los que son inflamables e indicando sus productos de
A’ ‘A
combustion, por lo que indirectamente esta actividad farmaceutica
queda incorporada en el tema.
5.— El comercio al por
decir, la oficina de farmacia,
menor de productos farmaceuticos, es
cabe enfocarlo bajo dos aspectos:
a)
apí icarse
Como almacen al por menor, en
le lo comentado para los almacenes al
cuyo caso
por mayor.
b) Como laboratorio al por menor en la elaboracion de
‘3 A.
formulas magistrales, en este caso si puede dar lugar a vertidos,
si bien su incidencia puede considerarse mínima dado el pequeño
‘A
volumen de material que maneja, son pequeños productores, y ademas
las sustancias implicadas quedan incluidas en las listas de
puede
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sustancias manipuladas por los grandes productores.
6.— Los laboratorios de anal
medioambientales, etc... aparte de
t¿xicos pueden originar vertidos,
edisolventes organicos, utilizados
muestras, y en reactivos varios
analfticas utilizadas.
isist cl1inicos. toxicolcigicos,
generar residuos clínicos y
basados principalmente en
‘3
para la extraccion de las
dependiendo de las teonicas
Para el conocimiento detallado de las sustancias, y por
tanto posibles contaminantes, utilizadas en es-tas actividades que
considero farmaceuticas (aunque no sean exclusivamente
A-
farmaceuticas), hemos realizado una pequefia encuesta que incluye
un laboratorio importante de cada uno de los tipos citados y que
A-




de Productos de Química Fina,














por los laboratorios de
Las industrias de productos farmaceuticos
relativamente recientes. Salvo algunas industrias
principios de siglo (1900—1920) es a partir de

















así com en un pri
actualmente tienden
Así en la CAM existen 1
75 estan ubicados en el
Especialidades Farmaceut











niveles máximos en la decada 1955 a 1965,
el momento ascendente de la economta española. A
el numero de nuevas industrias implantadas se
farmaceutica española se encuentra situada
las provincias de Barcelona y Madrid, si bien
ncipio se ubicaban en la misma, capital
‘3
a situarse en los municipios cercanos a esta.
19 laboratorios farmaceuticos de los cuales
‘A
Municipio de Madrid (segun el Vademecum de
icas) y 6 compañías de química fina, todas
(segun informacion de AFAQUIM).
de sustancias utilizadas en las actividades
considerando la actividad exclusivamente
no los procesos comunes a otras actividades, es
‘3 3
es, como pueden ser: combustion, refrigeracion,
limpieza de maquinaria y equipos, etc..., es muy
‘3
que la gran mayoria de los laboratorios farmaceuticos
can a la formulaci¿n o mezclado de especialidades
se utilizan una gran variedad de materias primas y
enorme diversidad de productos.
Sin tener en cuenta las sustancias que podemos considerar
sin actividad farmacol=gica, como nutrientes, algunos excipientes,
etc..., hemos contabilizado mas de 700 sustancias implicadas y
br ‘e
ello cíñendonos a la CAM y excluyendo las de origen biologico y/o
composicion química no definida.
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Sin embargo, hay que tener en cuenta que los precios de
‘A
productos manejados en las actividades farmaceuticas
normalmente muy altos, los inventarios se llevan de f
minuciosa, perdidas accidentales o descargas por cam
A’
operacion es-tan muy vigilados, y existe en general
A,preocupacion por las instalaciones, se comprende pues
‘A










111.3.— TOXICIDAD Y PELIGROSIDAD DE LAS SUSTANCIAS UTILIZADAS
EN ACTIVIDADES FARMACEUTICAS EN RELACION CON SU VERTIDO AL MEDIO
ACUATICO CONTINENTAL.— SU CONTROL Y ANALISIS.
Debemos aclarar, para ajustar








el tema en su debida dimension,
farinaceutica corresponde a los
Restos de productos químicos originados por derrames,
lavados de maquinaria y suelos, etc... en cuyo caso se
cantidades m<nimas, si bien deben recogerse en bidones
•/
y ser retirados segun la normativa de residuos toxicos
2.— Medicamentos caducados, en este caso el volumen de
vertido puede ser importante y bastante perjudicial para el
3 ‘e
ecosistema acuatico. Deben eliminarse como residuos toxicos y




lo que deben elim
catalogados como
identificables y/o
de si=ntesis, en procesos
este caso puede tratarse
‘A.
tanto potencialmente toxicas
‘Ainarse como residuos toxico
sustancias quíe’micas de









4.— Disolventes utilizados en los procesos
Dependiendo del volumen pueden evacuarse por
¡
alcantarillado, previa autorizacion de vertido y
A,
concentraciones maximas permitidas, o bien si













ácidas o alcalinas, bien procedentes del
resinas para desionizacion del agua, de
A,
analisis, de procesos de desinfeccion y





6.— Residuos de procesos, como los caldos agotados de
‘e
fermentaci¿n o de produccion de vacunas, fracciones de tejidos
A.
animales o vegetales en los procesos de extraccion natural y
biolJgica,etc... , si contienen microorganismos se deben someter a
A,
esterilizacion en autoclave previamente, se eliminan como residuos
A A’ ¡
solidos segun la normativa de residuos toxicos y peligrosos.
A.
7.— Muestras de origen biologico, sangre, orina, etc...,
A’
procedentes de los laboratorios de analisis cl<nicos y
toxicológicos, asi como en establecimientos sanitarios. Deben
eliminarse como residuos clínicos.
Como ya hemos indicado anteriormente, son mas de 700 las
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sustancias qu<micas implicadas en cualquiera de estos supuestos y










10 que la expos
ya que para el toxicólogo toda sustancia es
toxica solo depende de la cantidad y via de
como pueden ser algunos excipientes, los
taminas, etc..., cuya peligrosidad radicaría en la
que generan, es obvio que un tratamiento
es practicamente imposible y por otro lado carece
A, A
que nuestra intencion es dar una vision de conjunto
‘5
y siempre desde el punto de vista farmaceutico, por
icion la haremos por grupos de sustancias.
A.
En la medida de lo posible debemos remitirnos a me-todos
normalizados para el control de estas sustancias, por ello
‘3
comenzaremos siguiendo el organigrama de la obra “Me-todos
A.
normalizados para el analisis de aguas potables y residuales (26)
A. A.
acoplandolo a nuestro campo de aplicacion y cuando existan
‘A
citaremos las normas UNE, 180 y me-todo EPA correspondientes.
111.3. 1.— METALES
Diversos metales y sus compuestos son utilizados en la
actividad farmaceutica con fines varios. Asi por ejemplo: aluminio
(astringente, antiacido), antimonio (antiprotozoario), bario
A. ‘A
(agente de diagnostico, contraste radiologico), bismuto
‘A(antiacido), calcio, cromo, cobre, hierro, magnesio, mercurio
(instrumentos de medida, baterias, galvanoplastia), potasio, plata
br















por la Orden de 12
metales, recordemos que es-tan contemplados en la
sustancias contaminantes, Anexo al Titulo III del
Dominio Publico Hidr¿~ulico (RDPH) el mercurio y en
el zinc, cobre, antimonio, titanio, bario y plata y
1
los parametros caracteristicos que se deben
Ao mLnLmo, en la estima del tratamiento del vertido
IV de este mismo Reglamento) se incluye: mercurio,
cromo, hierro, cobre y zinc.
1
de mercurio estan controlados, como ya vimos,
de noviembre de 1987.
¡
Los residuos procedentes de la industria de
‘etitanio son objeto de una legislacion especial (27)
A. ‘e
prevencion y reduccion de la contaminacion produci
A’
residuos y que tiene por objeto la prevencion y
A,progresiva, a efectos de supresion, de este tipo de con
Aunque el diáxido de titanio tiene muchas
industriales y por tanto esta industria no se consi
“3 ‘efarmaceutica, de alguna forma esta relacionada al
9 ¡
esta el dioxido de titanio como materia prima.
9
En dicha legislacion se establece el control, entre otros
A,





general, los efectos de los metales en aguas residuales
1
ser beneficiosos, toxicos o simplemente molestos. Algunos












a los consumidores del agua, a los sistemas de tratamiento de
A.
aguas residuales y a las aguas de depositos. En muchos casos el
A.
potencial beneficio o riesgo depende de la concentracion. El mayor
problema ‘que presentan los metales pesados es su persistencia y
1 A,
bioacumulacion a traves de la cadena alimenticia, siendo la via
digestiva una de las mas importantes vias de entrada de metales
pesados al organismo humano, fig. 5 (29).
1 9
Mencion especial merece el mercurio cuyas sales, organicas e
A’ A,
inorganicas, son muy toxicas para el hombre, para los peces y la
A ‘e
vida acuatica. El mercurio se acumula rapidamente y se elimina muy
lentamente (30).
Los metales se pueden determinar de forma satisfactoria
A’ ‘A
utilizando me-todos de absorcion atomica, que son los indicados en
‘5 ‘3la legislacion como me-todos de referencia, o de plasma de
A.
acoplamiento inductivo, los metodos colorimetricos son de menor
‘3 e
precision y sensibilidad, por ello aunque es-tan contemplados en
e
algunan normas UNE e 150 solo referenciaremos los metodos de
A A.
absorcion atomica. Las muestras que contienen particulas o materia
A.
organica requieren, en general, un tratamiento previo antes del
A.-
analisis.
A- A. 9 —
Los metodos concretos de analisis por estas tecnicas estan
‘3perfectamente detallados en los “Metodos Normalizados”, en la
‘A
norma UNE 77 056 83, norma ISO 8288 1986—03—00 y me-todos EPA, por
ello huelga incidir sobre ello simplemente incluimos la referencia
de aquellos que interesan± Aluminio (31) (EPA 202.1 y 2),
Antimonio (32) (EPA 204.1 y 2), Bario (33) (EPA 208.1 y 2), Cobre
(34) (EPA 220.1 y 2), Cromo (35) (EPA 218. 1,2,3 y 4) (lSD 9174
1990—04—00), Hierro (36) (EPA 236.1 y 2), Mercurio (37) (EPA 245.1,
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2 y 5), Plata
Zinc (40) (EPA
(38) (EPA 272.1 y 2), Titanio (39) (EPA 283.1 y 2) y
289.1 y 2).
N¿tese que se han obviado metales como el sodio, potasio,
calcio, que “per se” o en forma de sales no contribuyen
1
significativamente a la contaminacion de las aguas excepto por el
aumento de la salinidad, y por consiguiente de la conductividad y
densidad o dureza. Sin embargo, s~ debe tenerse en cuenta su
A.
contribucion a la alcalinidad de las aguas cuando se encuentran en
forma de bases, principalmente como carbonatos, bicarbonatos e
hidróxidos.
El valor de
en la estima del
aguas superficial
potable o de la
para la vida de
determinacion del
1).
pH de un agua es el primer parametro a considerar
tratamiento de un vertido, o de la calidad de las
es que sean destinadas a la produccion de agua
calidad de las aguas continentales para ser aptas
los peces. El metodo normalizado para la
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111.3.2.— ELEMENTOS INORGANICOS NO METALICOS
e e’
En este grupo incluimos el Boro, utilizado como acido borico
3 ‘3
o boratos (antifungico, antiséptico, excipiente de declaracion
obligatoria), Bromo como bromuro o bromhidrato, Cloro como cloruro
o clorhidrato, Fluor como fluoruro, Yodo (antifungico,
antiseptico), Carbono como carbonato y bicarbonato, Nitrogeno en
forma de amonio y nitratos, Azufre (antifiíngico, antiseptico,
A.
antiacneico) o como sulfito (excipiente de declaracion
obligatoria) o sulfato y cianuros.
De todos ellos, el boro, c
incluidos en la Relacion II de
al Titulo III del RDPH y el boro
sulfatos, cianuros, fluoruros,
incluidos en la tabla de los
deben considerar, como mínimo,
vertido del Anexo al Titulo IV de
ianuros, fluoruros y amoniaco estan
sustancias contaminantes del Anexo
los cloruros, sulfuros, sulfitos,
amoniaco y nitrogeno nítrico estan
A, “5parametros caracteristicos que se
en la estima del tratamiento del
este mismo Reglamento.
A.
Por otra parte el acido bromhídrico esta clasificado como
corrosivo en el Reglamento sobre declaracion de sustancias nuevas
y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas,
en el cual se clasifica al yodo como nocivo y al acido yod<hidrico
como corrosivo.
Usualmente la determinacion de estos aniones




determinar la necesidad de un tratamiento concreto. El primer
problema que puede presentar la presencia de estos aniones en el
A, A,
agua es su contribucion a la acidez de esta, bien como acidos
minerales’ fuertes, a(cidos dé>biles o algunas sales hidrolizables.
Ya hemos comentado anteriormente la importancia del valor de pH de
un agua y la conveniencia o exigencia de mantenerlo por encima de
unos limites,
Menci¿n especial merecen los cianuros que en solucion acuosa
originan el acido cianhi’drico (HCN) que es muy toxico, inhibe la
¡ 1respiracion o mas específicamente, el metabolismo del oxi’3geno por
su union a porfirinas (42).
‘e ‘3?ara la identificacion de aniones existen metodos
normalizados colorimé’tricos, electrometricos o titrimetricos que
A.
determinan los aniones individualmente, así como el nitrogeno








precisa, automatizada y a
complejas particularmente
(hasta el momento) 129
A. A’
inorganicos y organicos
deteccion del orden de p.p
‘A
iene la cromatografía icinica que permite su
(44)(ISO 10304—1 1992—11—00). si bien, como
y ventajosa se esta imponiendo la
‘3 A.
Esta tecnica aunque no esta incluida en
A. ‘A
se muestra como una tecnica rapida,
ltamewte eficaz en el análisis de mezclas
en medio acuoso (45), capaz de analizar
A,
especies icinicas incluyendo iones
de bajo peso molecular con limites de
.t.(partes por trillon) (46).
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Para el caso del yodo, existe para su
metodos normalizados del violeta, leuco cristal
1
el amperometrico de titulacion (47).
A
determinacion los
(UNE 77 045 83) y





















































deo larac ion obligatoria), formaldehido A(antlseptico), etc...
Por supuesto, la toxicidad y peligrosidad de los primeros es
muy superior; investigaciones toxicologicas en animales han
A
demostrado que algunos de estos compuestos organicos halogenados y
1 y
aromaticos constituyen posibles fuentes de teratogenesis y
A







la Relacion 1 de sustancias contaminantes del Anexo
del RDPH incluye los compuestos organohalogenados y
pueden dar origen a compuestos de esta clase en el







geno en el medio acuatico o por medio de el. De
tique estan especfficamente regulados los vertidos
de carbono por Orden de 12 de noviembre de 1987,
Orden 13 de marzo de 1989 y 1,2— dicloroetano,
y peroloroetileno por Orden de 28 de junio de 1991.
Por ello es necesaria la deteccion sensible y precisa y la
1
cuantificacion de estos compuestos organicos. Existen metodos
normalizados basados en tjcnicas de cromatografía de gases/
espectrometr<a de masas (49) aunque no existen normas UNE e 150,
hay varios m4todos EPA y una amplia bibliografía, destacando por
,1
su sensibilidad, para el analisis de hidrocarburos volatiles
halogenados, los mé’todos que utilizan la cromatografía gaseosa






a los metodos normalizados, cabe incluir aqui
1 ,1
fenol y acidos organicos por tratarse
de bajo peso molecular aunque no todos
El fenol se utiliza como antiseptico y anestesico local y el
control de fenoles, en general, esta indicado como uno de los
parÁmetros que se debe considerar en la estima del tratamiento de
un vertido, en las aguas superficiales que sean destinadas a la
producci¿n de agua potable, en las aguas de baño así como en las






la determinacion de los





1 9gases con detector de ionizacion de llama o de captura electronica,










de compuestos fenolicos esta en las normas
1990—05—00 y metodos EPA 420. 1, 2 y 3.
1 e
Respecto a los acidos organicos de bajo peso molecular,
y,
aunque no es un parametro incluido en los analisis de aguas ni
vertidos, su determinacion puede ser utilizada como un ensayo de
y y
control para la digestion anaerobia. De ellos el acido acetico se
e A
utiliza, en la actividad farmaceutica, como antiseptico y
expectorante, y el acido lactico como electrolito, por otra parte,
e 9
el acido acetico, dependiendo de su concentracion, se considera
corrosivo en el Reglamento sobre declaracion de sustancias nuevas
y,


















un metodo normalizado de separacion cromatografica
y
idos organicos (acetico y lactico) mientras que para
y. 9
vola’tiles (acetico) presenta un metodo que utiliza la
(52).
queda la referencia a los restantes compuestos organicos
utilizados en la industria farmaceutica, en general su
poder contaminante es muy bajo, aunque por supuesto
n funcion del volumen de vertido, pero son sustancias
e
cuales no existen metodos normalizados, ni estan
y
entre los parametros a considerar en el tratamiento de
a excepcion de los aldehidos; concretamente el
A
esta clasificado en el Reglamento de sustancias como
100 dependiendo de la concentracion.
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Un metodo espec(fico
formaldehido, a nivel de
basado en la cromatograf fa




y sensible para la determinacion de
trazas, en aguas contaminadas es el
gaseosa capilar previa obtencion de su
enilhidrazona, aprovechando la reaccion
fenlíhidracina con el grupo funcional
1se realiza por espectrometria de masas
Para la determinacion de sustancias
alcoholes, acetona, etc.. el metodo
1
cromatograffa gaseosa, metodo descrito
para el ensayo de metanol y 2—propanol




de eleccion es la
en la Farmacopea Europea
(54), preferiblemente con
La mayor peligrosidad de estas sustancias reside en que, al
‘A •1
igual que gran parte de los compuestos organicos volatiles
anteriormente mencionados, son inflamables. Por ello los almacenes
al por mayor de productos químicos se incluyen dentro de las
Actividades Peligrosas en el Reglamento de Actividades, debiendo
estar siempre dotados suficientemente de los medios preventivos de
incendios y comprobar periodicamente las cantidades de productos
inflamables y explosivos.
y,
Los hidrocarburos dorados, tanto alifaticos como aromaticos,
y,
cuando se calientan hasta su descomposicion emiten gases altamente
toXicO5 de fosgeno e ion cloro (56). El formaldehido cuando se
A




Este es un grupo tremendamente amplio pues la mayor parte de
las sustancias medicinales, principios activos, excipientes,
‘A
materias primas y productos intermedios son de naturaleza organica.
Evidentemente es imposible comentar la toxicidad que puede
representar el vertido de materia organica, as~ en general, ni
siquiera referida a sustancias medicamentosas, lo que si es cierto
9
es que el aumento de materia organica en las aguas representa un
peligro aunque solo sea por el hecho de aumentar la Demanda
y.Qu<mica de Oxígeno (DQO), parametro que se considera en la estima
del tratamiento de vertidos y en las aguas superficiales que sean
1destinadas a la produccion de agua potable, o porque disminuyen la
A y.
concentracion de oxigeno disuelto, parametro a considerar,
asimismo, en las aguas prepotables, para el baño o para la vida de
los peces.
9
Ademas suele tratarse de sustancias poco solubles en agua por
9 9lo que permanecen en gran parte como solidos en suspension.
Ya en particular, dependiendo de la estructura química de
y.
estas sustancias organicas, pueden incidir en el pH de las aguas o
‘A
pueden liberar u originar en su descomposicion sustancias
consideradas contaminantes como metales, aniones, fenoles,
1 y.
sulfuros, amoniaco, halogenos organicos, etc..,
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A,
Y por ultimo, directamente algunas de estas sustancias pueden
‘A ‘A
ser toxicas o biocidas dependiendo de su concentracion.
¡
La determinacion de SOLIDOS TOTALES EN SUSPENSION, se realiza
1 y ¡
mediante filtracion y secado a 105 :C, segun metodo normalizado
(58) y norma UNE 77 033 82.
•1 1
Los analisis para determinar la materia organica en aguas
limpias y residuales pueden clasificarse en dos tipos generales:
Los que determinan cuantitativamente una cantidad conjunta de
1 ~1
materia organica que consta de componentes organicos con una
característica comun y los que determinan cuantitativamente
compuestos organicos individuales.
y,
Los ultimos, que trataremos mas adelante, son particularmente
difíciles en el campo que nos ocupa ya que no existen me’todos
1’ y.
normalizados de analisis en aguas para productos farmaceuticos.
y.
Por ello comenzaremos con el primer tipo de analisis que son
e 9 9genericos para la determinacion de la materia organica, cualquiera
que sea su origen, y tajo este aspecto si existen metodos
normal izados.
Para evaluar la cantidad total de materia organica presente
y y. ‘A
se utilizan los metodos de determinacion del carbono organico
total (COT) y del requerimiento de oxl’geno químico o demanda
química de oxigeno (DQO). Es posible identificar anali’ticamente
fracciones macroscopicas de materia organica, como ocurre en la
determinacion del requerimiento de oxígeno bioquí’mico o demanda
bioquímica de oxígeno (DBO), que es un indice de la materia
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1organica biodegradable presente,
extraible de una muestra por medio
‘A
la determinacion de haluros organi
A, ¡halogenos con enlaces organices.
El CARBONO ORGANICO TOTAL (COT)
residuales corresponde a diversidad
varios estados de oxidacion, el COT es
A
oxidacion de la materia organica y
y.
organicos tales como el nitrogene y el hi
la cual representa la materia
de un disolvente no polar, o en
ces totales (HOT), que mide los
de las aguas limpias y
1
de compuestos organices en
independiente del estado de















metodos normalizados de CGT:
(59), metodo de
60), metodo de oxidacion







QUíMICA DE OXIGENO (DQO) se utiliza
alente de oxigeno del contenido de
‘-
muestra susceptible de oxidacion por un
¡
Existe el metodo de reflujo abierto (62)
y.
metode titulometrico y colorimetrico (63)
(UNE 77 004 89) (180 6060 1989—10—00), q
A

















la DEMANDA BIOQUíMICA DE OXIGENO (DBO) es
la que se utilizan procedimientos
tono para determinar los requerimientos












especificado, para la degradacion bioquímica
ica. La mas utilizada es la DBOS que mide el
9 1
antes y despues de la incubacion de la muestra
la temperatura establecida (64), UNE 77 003 89,
y EPA 405.1.
‘A y.
OXIGENO DISUELTO se mide por el metedo yodometrice (UNE
89) e (150 5813 1983—09—00 o por el me’todo electroquímico
002 89) e (150 5814 1990—04—00).
El HALOGENO ORGANICO DISUELTO (HOD) es una medida utilizada
para calcular la cantidad total de materia orgánica halogenada
disuelta en una muestra de agua, Es similar a la determinacion de
lo que se conoce en la bibliografía como TOX o AOX. Se determina
, y.
segun metodo normalizado (65), 150 9562 1989—09—00.
y, y.
La deterininacion por los metodos descritos de la materia
‘A
organica, mas e menos total, pero inespecí’Afica, puede ser
insuficiente desde el punto de vista judicial o administrativo
Apues para el control y penalizacion de un vertido es necesario,
independientemente de la realizacio>n de tests de toxicidad,
identificar y cuantificar las sustancias contaminantes para
conocer con exactitud el grado de peligrosidad y perjuicio del
vertido asf como su origen.
Como ya hemos comentado anteriormente no existen metodos
9 ‘A
normalizados de analisis de productos farmaceuticos en aguas,
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Atampoco se encuentra en la bibliograffa este tipo de analisis y
‘Alos metodes de las farmacopeas no son aplicables para aguas aunque
los analitos sean los mismos.
Ante la falta de bibliograf<a cencreta sobre este tema y su
complejidad, por la cantidad y variedad, desde el punto de vista
‘A . ‘Aquímico y toxicologico, de sustancias a tratar, optamos por
A
realizar una seleccion de los grupos mas representativos y
recurrir a los mkodes de ana(lisis en muestras biolofgicas, sangre,
erina y plasma, que al fin y al cabo son matrices acuosas mas o
menos complejas como pueden serlo las aguas limpias y las
9 1residuales y son metodos sensibles y específicos que incluyen una
9 ‘A
extraccion o preparacion previa de la muestra.
y.
En primer lugar, citaremos unas referencias bibliegraficas
que aportan datos anal(ticos generales para todo tipo de drogas y
y, y. ‘Aque al incluir metodos cromatograficos son validos para todo tipo
de matrices con una adecuada preparacion de la muestra.
4. y. ‘A
Así tenemos tablas de indices de retencion de drogas en
9
columnas capilares (66,67), con adicion de sus espectros de masa
9 A(68), o bien una recopilacion de los metodos croma-tograficos
9 ‘A
utilizados en el analisis de drogas, incluyendo preparacion de la
y.
muestra (69), H.H. Maurer nos ofrece una recopilacion de los
y A
metodos de analisis de drogas, en conjunto y por grupos, mediante
‘Acromatografía de gases/ espectrometría de masas (70), tambien
pueden aplicarse los me-todos de analisis para grupos de drogas
‘A
especfficos utilizados en el control terapeutico (71).
9
Por ultimo, presentamos una revisi¿n de métodos anali’ticos









matrices biolJgicas, procurando seleccionarlos de
se recogan las distintas te’cnicas analíticas,
te cromatografía de gases (CG), cromatograf=a de
alta presitSn (H?LC) y espectremetría de masas (EM).
de toxicidad que se acompañan, generalmente dosis letal
oral en rata y para 1 o 2 sustancias de cada grupo a




Aparte de su utilizacion en terapeutica, algunos se
utilizan come aditivos (prohibidos) en piensos e incluso en dopaje
y,.
por su accion estimulante. La DL50 oral en rata de la efedrina es
de 600 mg/kg mientras que para el clembuterol es de 159 mg/kg.
Su determinacion




puede realizarse mediante CC con detector
CG/EM con impacte electronico (74) o con
76), mediante HPLC (77), con detector
111.3.4.2.- ANALGESICOS
Los analge4.sicos constituyen un grupo muy amplio
de sustancias tanto en cuanto a su estructura química
toxicidad, y que por otra parte son muy utilizadas. La
en rata de la morfina es de 335 mg/kg, del paracetamol
9 1







Debido a la disparidad de sustancias incluidas en este
y, e
grupo, es difícil encontrar una sistematica analítica que incluya
y.
a todas ellas. las referencias bibliograficas, de no ser generales
de drogas, suelen ser parciales.
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As< tenemos, determinaci=n de derivados morficos mediante
HPLC con detector electroqui’mico (79), CG con detector





de acido sal ic< lico y derivados mediante
cromatografía de capa fina de alta eficacia (83), HPLC




enz imat i cas
1






(86), termospray HPLC/EM (87).







HPLC y detector de
fluorescencia (90).
111.3.4.3.— ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS
En la actualidad se observa un aumento en el uso de estas
sustancias. El mas usual es la amtriptilmna cuya DL50 oral
es de 320 mg/kg.

















mayor problema para su analisis reside en su extraccion
7
encontramos gran cantidad de referencias bíbliegraficas
‘A
este tema, así por ejemplo tenemos extraccion en fase
columnas de fase reversa 0 18 (95), diferentes tecnicas
‘A ‘A ¡
ion liquido— lf’quido y en fase solida y analisis por
9 7 y.
extraccion en fase sólida y CG (97), extraccion en fase
‘A
HPLC (98), extraccion mediante cOelumna de intercambio
y HPLC (99).
111.3.4.4. — ANTIEPILEPTICOS
Es un grupo que incluye sustancias de estructura química
diversa, unas de caratter acido comopuede ser el fenobarbital y
otras de carácter alcalino como la fenitoina. Asimismo su
toxicidad es muy variada pues, por ejemplo, la ULSO oral en rata
del fenobarbital es de 162 mg/kg meintras que para la fenitoina
y,
sodica es de 1635 mg/kg.
y,Su determinac ion puede hacerse mediante CC (100, 101, 102,
103), con inyeccion “en— column” en columnas semicapilares (104),
‘A
mediante HPLC (105, 106), por CG/EM con ionizacion química (107).
111.3.4.5.— ANTIHISTAMINICOS
Aunque este grupo es muy amplio, en general las
que lo integran tienen caracter alcalino y grupos
y 9
nitrogeno en su molecula que pueden originar amon










1Su determinacion puede hacerse mediante HPLC y extracc
tifase s¿lida con inyeccion directa en el cromat=grafo (108),
‘A y.ionizacion quimica (109,110), HPLC— termospray/ EM (111,1





111.3.4.8. — ANTI INFECO ¡OSOS
Es este un grupo de medicamentos muy amplio pues incluye
9 y, A y.los antibioticos sistemicos y los quimioterapicos sistemicos
(sulfamidas, trimetroprim, quinolonas, nitroimidazoles) pero hemos
.9
preferido considerarlos conjuntamente ya que la problematica de
A
todos los agentes antimicrobianos ( y no solo los sistemicos) es











presencia de antibioticos, incluyendo en este termino
agentes antimicrobianos, en el agua residual tiene
inhibitorio, afecta a los sistemas de tratamiento
de las depuradoras, pudiendo producir un descenso en el
e
o de depuracion como consecuencia de su actuacion
sobre las bacterias del fango activo y/o de los lechos
atacando a las que no sean resistentes a ese
115).
y. -/Por otra parte, la presencia de antibioticos en agua, así
A
como en alimentos, puede causar efectos toxicos directos,
reacciones de hipersensibilidad y la produccion de resistencia a
‘A
antibioticos en organismos patogenos transmisibles al hombre (116).
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e
Su determinacion anaÑtica puede hacerse por me-todos
y, ‘A e,microbiologicos (117,118), o por metodos químicos (119), entre
e
estos ultimes el que se utiliza normalmente es la HPLO tanto para
y,
antibioticos propiamente dichos (120,121), con detector de
9
fluorescencia para los antibioticos tipo tetraciclina (122), como
‘e
para quimio-terapicos (123, 124).
111.3.4.7.— BASES XANTICAS
y,
Utilizadas como diureticos, estimulantes, broncodilatadores,
tienen carÁcter alcalino y 3 grupos amino y 1 nitrogeno en el
anillo de xantina, que por desaminacion pueden dar lugar a la
formacion de amoniaco. La DL5O oral en rata de la aminofilina
(teofilina) es de 244 mg/kg.
Aunque pueden analizarse por CG preferiblemente con
e y.
detector selectivo de nutrogeno (125’>, el me-todo de eleccion es
HPLC y de hecho prac~ticamente toda la bibliografía que encontramos
y, y
sobre analisis de bases xanticas hace referencia a esta tecnica
A(126, 127, 128, 129, 130), puede realizarse la confirmacion por EM
(131).
111.3.4.8. — BENZODIACEPINAS
Es un grupo de drogas muy utilizado actualmente y sobre el
y,
que existe una gran cantidad de bibliografia referente a me-todos
‘Ade analisis, bien sobre las distintas benzodiacepinas en concreto,
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bien sobre su determinacion en grupo.
A
Son sustancias de naturaleza alcalina con nitrogeno en su
y- —
molecula susceptible de originar amoniaco en su descomposicion y
muchas de ellas contienen halogenos. La DL5O oral en rata del
diazepam es de 710 mg/kg.
¡
Su determinacion puede hacerse mediante CC (132), CG/EM
ti
operando en impacto electronico (133,134,135), o con ionizacion
£ A, ¿química (136), mediante HPLC (137) con deteccion por fluorimetría
(138), conjuntamente con antidepresivos tricíclicos (139).
111.3.4.9.— BETA BLOQUEANTES ADRENERGICOS
Son sustancias polares y por tanto solubles en agua, con
grupos hidroxilo y amino en su molecula, La DLSO oral en rata del
propranolol, por ejemplo, es de 860 mg/kg.
y. y
Existen me-todos para su determinacion basados en CG con
detector selectivo de nitrogeno (140), CG/EM previa extraccion
Alíquido— liquido y derivatizacion selectiva (141), conjuntamente
‘A
con broncodilatadores (142), asimismo existen me-todos por HPLC en
fase reversa (143, 144, 145, 146>.
111.3.4. 10.— CORTICOSTEROIDES
y,
Son muy utilizados en terapeutica como antiinflamatorios,
pero tambien se utilizan como anabolizantes hormonales en animales
300
y en dopaje de atletas. Son sustancias susceptibles de producir
y,
anafilaxia y de efectos teratogenicos y mutagenicos (147).
¡
Su determinacion puede
selectivo de masas (148), CG
(149>, por HPLC (150,151,152),
9 .9
con ionizacion química (154)
química (CRIMS) (155).
hacerse por CG capilar con detector
capilar y EM con ionizaci¿n quflnica
termospray HPLC/EM (153), HPLC y EM
HPLC/EM con interfase de reaccion
111.3.4. 11.— DIURETIOOS
9’ .9Los diure-ticos son ampliamente utilizados en terapeutica e
incluso ilegalmente entre los deportistas para disminuir peso o
‘A





por lo que en su de
ti
cloro organico. Su
ejemplo, la DL5O oral
de los compuestos de es-te grupo contienen el
y/o el anillo de tiazina, por tanto contienen
.9 ti
en su molecula y muchos contienen ademas cloro,
y.
scomposicion daran lugar a sulfuros, amoniaco y
toxicidad directa es mas bien baja, ast por
en ra-ten de la clortalidona es de 2830 mg/kg.
Su determinacion puede hacerse por HPLC (156, 157, 158, 159),
por EM con impacto electr¿nico (160), mediante HPLC en fase
‘A
reversa con detector de diodos y conf irmacion por CG/EM (161> o
y, ydeteccion por fluorescencia y conf irmacion por CG/EM (182).
111.3.4. 12.— FENOTIAZINAS
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El nucleo de fenotiac
alcalino y un azufre y un
descomposicion pueden dar









en su molecula que por
sulfuros y amoniaco
de la clorpromacmna es de
Pueden determmnarse por CG
nitrogeno (163), por HPLC (164, 165),
con detector selectivo
por CG/EM (166).
De todo lo expuesto anteriormente, se deduce que de las
y ‘A
actividades farmaceuticas la que produce mayor contaminacion es la
industria farmaceutica en sus dos modalidades, como laboratorio
—tifarmaceutico y como companía de química fina, seguido en menor
y .9grado por los laboratorios de analisis tanto clínicos, como
¡
toxicologicos, medioambientales o de investigacion.
‘A,
La industria farmaceutica utiliza gran variedad de materias
primas y produce cientos de productos químicos medicinales,
utilizando tecnologías complejas de fabricaci¿n. Los procesos de
1 .9produccion comprenden en su mayoría operaciones discontinuas con
significantes variaciones a las caracteri’sticas contaminantes de
sus vertidos. Las características de las aguas residuales varian
de una industria a otra de acuerdo con las materias utilizadas,





de aguas residuales son producidas en
.9 1




Generalmente las aguas resdiuales generadas en la actividad
farmaceutica se caracterizan por altos niveles de DQO, DBO,
y, A, ti
solidos en suspension y disolventes, si bien estos ultimos en la
‘A












gran variedad de materiales toxicos y















icamente la Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos
industriales al sistema integral de tratamiento de la
‘A
de Madrid, ya comentada, considera el parametro
9’
como una estimacion directa aunque inespeci’fica de la
de un vertido.
Los métodos analiticos que esta Ley selecciona para su
determinacion son:
Bioensayo









inhibicion del crecimiento de
toxicidad aguda en daphnias
la OCDE 209. Inhibicio’n de
de toxicidad aguda en rot<feros
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• Ensayo de toxicidad aguda en tyamnocephlus
Los bioensayos homologados de luminiscencia
bacteria Photobacterium phosphoreus) y de inhibicion
¡
aguda en daphnias) estan descritos en la Orden de 13 de
1989, por la que se determinan los me-todos de caracter
A,
los residuos toxicos y peligrosos (167).
y,Ahora bien, la preciston de una prueba
limitada por diversos factores entre los que
y,
variacion biol¿gica interindividual que es norma
especie. Una prueba realizada con una especie tan
estimacion precisa de la toxicidad referente a espe
edad y condicion fisiolo~ica similares, en














Por otra parte, no debemos olvidar que los efectos toxicos
y.
potenciales de las sustancias no residen unicamente en su
toxicidad aguda, factores como irritacic=n, corrosividad,
sensibilizaci¿n, toxicidad por dosis repetidas, mu’tagenicidad y
¡ .9
toxicidad para la reproduccion, amen de su persistencia y
bioacumulaci=n, deben tenerse en cuenta para la evaluaci~n del
riesgo de una sustancia, para el ser humano y el medio ambiente,
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1 V COROL.SR ID
Como colof¿n de lo expuesto en los tres cap{’tulos anteriores
es lo lo’gico plantear el papel que el farmacéutico puede
desempefiar en la luch~contra la contaminacion del medio acuatico
continental.
1
El farmaceutico, simplemente como licenciado en Farmacia, es
un Sanitario con una formacion y conocimientos reconocidos en el
-tema Medio Ambiente.
¡
De ahf que el farmaceutico, como profesional sanitario “ha de
9
actuar activamente en los programas de promocion de la salud y la
e, e
educacion sanitaria de la poblacion, así como en aquellas otras
actividades a que su especial formaci=n universitaria le hace
acreedor, fundamentalmente en materia de alimentos y sanidad
ambiental” (1>.
La “especial formaci=n unversitaria” se observa en el plan de
A y.estudios para la obtenciori del titulo oficial de Licenciado en
A,
Farmacia, as< la Universidad Complutense de Madrid, Resolucion de
-A
25 de octubre de 1993 (2), incluye aparte de asignaturas basicas
como qufmica, fí’sica, análisis quimico, fisiolog<a, t~cnicas
instrumentales, etc... , otras mas especfficas en relaci¿n al tema
medio ambiente y salud ambiental como hidrologl’a, toxicologi’a,
contaminaci¿n abi¿tica de agua, aire y suelo, bota(nica ecoío’gica y
bioindicadores, fisiolog=a vegetal ambiental, microbiología y
e
parasitolog<a ambientales, y establece la orientacion de Sanidad
319
Ambiental.
Posteriormente pueden seguirse cursos de perfeccionamiento y
especíalizacion. El R.D. 2708/1982, de 15 de octubre (3), regula
los estudios de especializacion para la obtencion de t<tulos de
1farmaceuticos especialistas expedidos por el Ministerio de
Educacijn y Ciencia.
En su art. 3 dice: Se reconocen como especializaciones
1




El Codigo Deontolo’gico Farmaceutico (4) en su art. 1 ya
incluye como finalidad de la Profesion Farmaceutica “fomentar,
preservar y recuperar la salud humana, la salud animal y el medio
1
ambiente”, volviendo a incidir en sus arts. 117: “El farmaceutico
e
en su actividad profesional de Salud Publica y Sanidad Ambiental
dara prioridad al mantenimiento de la Ecolog<a en su zona de
e —
influencia” y 118: “El farmaceutico debera denunciar cualquier
1
accion individual o colectiva que pueda atentar contra el Medio
Ambiente
IV. 1.— ACCIONES CONTRA LA CONTAMINACION AMBIENTAL POR PARTE
DEL FARMACEUTICO
320
Podemos considerar tres tipos de acciones:
1 No contaminar
II Tratamiento de los efluentes
té






la actividad primaria para evitar la
NO CONTAMINAR.
El farmaceutico, aparte de
es, a nivel de profesional,
respetar la no contaminaci’=n
luego, cumplir con la normativa
IV.1.1.a.— A nivel de
que se trata de una activi
teorfa, en el &mbito de
ti
segun la Ley 10/1991, de
Medio Ambiente, el “comerc
1farmaceuticos”, es decir
ti






su colaboracion como ciudadano que
ti
y ademas sanitario; debe vigilar y
a niveles mas espec<ficos y, desde
vigente.
la OFICINA DE FARMACIA, ya hemos visto
dad poco contaminadora, no obstante, en
té
la Comunidad Autonoma de Madrid C.A.M.,
ti
4 de abril (5), para la Proteccion del
lo al por menor de productos quflnicos y
las oficinas de farmacia, deben
Califícacion Ambiental, siendo ello
los municipios de mas de 20.000
de la Comunidad si se trata de municipios
pero he dicho “en teor<a” porque en la
ti ti
no se esta llevando a cabo, quizas queda
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e-
pendiente en tanto no se elabore el Reglamento para la ejecucion
de esta Ley.
IV.1.1.b.— A nivel de los ALMACENES AL POR MAYOR de art=’culos
ti té-
farmaceuticos la cuestion se va complicando ya que “cuando existan
productos inflamables” se considera Actividad Peligrosa a efectos
del Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres, Nocivas y
Peligrosas (6).
En el ámbito de la CA.M.
Proteccion del Medio Ambiente, ya
sistematiza y adapta las previsione
de Actividades eximiendo de los
ambiental exigidos en el y estableci
mayor de artículos farmaceuticos
someterse a Calificaci¿n Ambiental
Ambiente de la C.A.M.
la misma Ley 10/1991 para la
citada, actualiza, profundiza,
s de este precursor Reglamento
controles previos de caracter
endo que los “Almacenes al por
y productos quffmicos” deberan
por la Agencia de Medio
El procedimiento es el siguiente (segun esta misma Ley):
1~
Remision: Cuando









un Municipio admita a tramite la solicitud
establecimiento o modificacion de una
1 expediente completo a la Agencia de Medio
Recibido este expediente, el organo ambiental
actuaciones necesarias, con objeto de verificar
las prescripciones contenidas en el proyecto




Emision de informes: El organo ambiental, una vez examinado
ti
el expediente recibido, emitirá el informe de Calificacion
Ambiental. En el caso de que este fuera negativo o impusiera
ti
medidas correctoras, dara audiencia al interesado para que en un
plazo de diez dias exponga, por escrito, las razones que crea
asistirle.
ti
El organo ambiental devolvera el expediente junto con el
informe de Calificacijn Ambiental a la autoridad competente, para
1 ti
la concesion de la autorizacion o licencia.
1 9 ti
Efectos: La Calificacion Ambiental tendra caracter vinculante
ti
para la autoridad municipal en caso de que implique la denegacion
té
de licencias o determine la imposicion de medidas correctoras.
El incumplimiento de este Procedimiento puede dar lugar a la
ti ti
suspensi¿n de las actuaciones. Constitiairan infraccion ambiental a
té ti
los efectos de esta Ley, entre otras,: La iniciacion o ejecucion
ti
de obras, proyectos y actividades sin licencia o autorizacion o
sin ajustarse a las condiciones medioambientales impuestas por la
ti
Calificacion Ambiental (falta grave).
La ocultacion o falseamiento de los datos necesarios para la
Calificacion Ambiental (falta grave).
La negativa a facilitar los datos que le sean requeridos y
ti ti




El incumplimiento de las ordenes de suspnsion o clausura o de
té
aplicacion de medidas correctoras o restitutorias ( falta muy
grave).
Las infracciones muy graves se sancionan:





establecimiento o suspension de
un plazo no superior a cuato años,
la actividad,
c) clausura definitiva, total o parcial.
Las infracciones graves:
a) multa entre 1 y 10 millones de pesetas.
cierre del establecimiento o
parcial por un plazo no superior
té
suspension de la actividad
a dos años.
Las infracciones leves:
a) multa hasta 1 millon de pesetas,
b) cierre
total o parcial
del establecimiento o suspension de la actividad
por un plazo no superior a seis meses.
Corresponde a la Agencia de Medio Ambiente la incoacion e




IV.1.1.c.— A nivel de LABORATORIO DE ANALISIS, tanto cl<nicos,
ti
como toxicologicos o medioambientales, o incluso los laboratorios
de investigaci6n y los de las Facultades ( Complutense y AlcalK de
e,
Henares en nuestro caso), aunque no esten considerados en ninguna
de las relaciones de actividades potencialmente contaminadoras,
pueden generar residuos cl<nicos y t¿xicos, asf como vertidos
A
contaminantes basados principalmente en disolventes organicos,
té.
utilizados para la extraccion de las muestras y en reactivos
varios dependiendo de las tecnicas utilizadas.
IV.1.1.c.1.— En cuanto
833/1988, de 20 de Julio (7)
tipara la ejecucion de la Ley
Peligrosos, incluye dentro
peligrosos “las sustancias
que provienen de actividade
enseñanza, y cuyos efectos
ambiente son desconocidos”.
ti,









RESIDUOS, vimos que el R.fl.
que se aprueba el Reglamento
ti té
Basica de Residuos Toxicos y
tipos genericos de residuos
no identificadas y/o nuevas
tigacion de desarrollo y de











la practica, dentro del Municipio de Madrid, la
1
ion de los residuos cl<nicos (vendajes, gasas, algodon,
lías, restos de medicamentos o sus envases, tubos de
e,
etc. . ) esta contemplada en la Ordenanza General de
ti
on del Medio Ambiente Urbano (8) incluyendo como tales, en
“todo residuo qa se produzca en cl(nicas, sanatorios,
e,
laboratorios y demas establecimientos sanitarios de
325
e- ti
caracter analogo”, especificando su forma de el
residuos procedentes de centros sanitarios





Estos recipientes son los que se exponen en la fig. 6.
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2) Los residuos clfnicos, propiamente dichos, que deben
presentarse en bolsas de polietileno de baja densidad, en color
verde, que cumplan con la norma UNE 53—147—85. Estas bolsas
A
cerradas se introduciran en los correspondientes cubos homologados,
A




compactacion y se eliminan
vehfculos especiales cerrados,
1por incineracion en horno estatico.
3) Los residuos infecciosos, que son
té, ti
algun tipo de contaminacion bacteriologi
A
cultivos, objetos punzantes, analisis, etc...
en recipientes r<gidos de un solo uso, cerr
con una capacidad no superior a 80 litros.
Se recogen mediante vehículos especiales cerrados,
A ti A
compactacion y se eliminan por incineracion en horno estatico.
sin
los que pueden producir








curas, etc.. y los
infraccion grave, segun esta
clfnicos en recipientes no normal
entre los residuos procedentes de









sancion a las infracciones graves es multa de 10.001 a 15.000 ptas,
sin perjuicio de exigir, cuando proceda, las responsabilidades de
ti
caracter penal o civil correspondientes.
té
Toda persona natural o juri’dica podra denunciar ante el
.1
Ayuntamiento las infracciones de la presente Ordenanza en relacion
con esta materia.
e, ti
La eliminacion de los residuos toxicos o peligrosos generados
e
por los laboratorios es mas problematica ya que su volumen suele
ser pequeño y no permite incluirlos como residuos industriales.
e
Dentro de la citada Ordenanza podrian incluirse en el
ep(grafe “Otros residuos”, que incluye “cualesquiera otros
residuos no señalados espec=ficamente entre los especiales o
aquellos que, procediendo de actividades comerciales, exijan una
recogida, transporte y tratamiento selectivo, por razon de las
condiciones anormales en que los mismos pudieran encontrarse”.
En la actualidad el “tratamiento selectivo1’ de algunos
A
residuos que son toxicos o que cuyo efecto sobre el hombre y/o
ti
sobre el medio ambiente es desconocido, no esta resuelto y, por
A
tanto, su eliminacion constituye un verdadero problema que el
Ayuntamiento no tiene solucionado. Sin embargo, se considera
infracci¿,n muy grave ‘ entregar al Ayuntamiento los desechos a
A Aque se refiere la seccion — Otros residuos—, sancionandose con
multa de 15.001 a 25.000 ptas”.
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IV.1.1.c.2.— En cuanto a los VERTIDOS, en el
e,
Municipal de Madrid, la Ordenanza ci*«a de Proteccion
Ambiente Urbano señala los vertidos no dome~ticos,
indirectos a la red de alcantarillado, que quedan
té
prohibidos (materias nocivas, sustancias toxicas,...
té
concentraciones m=ximas instantaneas de contaminantes
ti








Toda descarga de aguas residuales no domestica a la red de
e ti
alcantarillado, debera contar con la correspondiente autorizacion
o permiso de vertido concedido por el Ayuntamiento. La solicitud
e,
se formalizara en el modelo oficial que adjuntamos.
Por los Servicios correspondientes del Ayuntamiento se
e e
ejercera peri¿dicamente la inspeccion y vigilancia de las
instalaciones de vertido de agua a la red de alcantarillado,
arquetas de registro correspondientes e instalaciones del usuario,





inspecciones y controles podran ser realizados
ti







podra exigir periodicamente un informe de
e,
incluir los caudales efluentes, concentracion
9
en general, definicion completa de las
330
AYUNTAMIENTO DE MADRID
wQCPARTAMENTO DC AOL/A YUNEAiIICPITOCONT OL DE VERTIDOS NO DOMESTICOS
o.
can domicilio en _________________________________________________
D.N. 1. __________________ en representación de la Empresa:
con domicilio en _________________________________________________
N. 1. F. _____________ ha presentado en este Departamento la declaración
de vertidos según las especificaciones indicadas en la ORDENANZA
GENERAL DE PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE URBANO (B.OC.M.
de 31 de Octubre de ¡.985 )
e
El Departamento de Agua y Saneamiento podrd solicitar toda la
informacion complementaria de dicha declaración hasta llegar a un cont
pleto conocimiento de los vedidos.
Madrid,.de ____________ de I.9’~
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AYUNTAMIENTO DE MADRID
DEPARTAMENTO DE AGUA Y SANEAMIENTO
CONTROL DE VERTIDOS NO DOMESTICaS
ACTIVIDAD INDUSTRIAL





Nombre de la empresa
Dirección Distrito
Nombre, cargo y teléfono de la persona representante
Superficie total: Edificada: Potencia instalada: Consumida
Plantilla total de personas Turnos (en fabricación) días productivos/año
B.— Producción
PRODUCTOS O MATERIAS PRIMAS QUE ELABORA








DENOMINACION Y DESCRIPCION ES- MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS
QUEMATICA (o n.0 esquema adjunto>-1- UTILIZADOS - CANTIDAD ANUAL
TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO
h/día días/mes mes/año
-1- Se adjuntará esquema de procesos describiéndose incluso las fases del proceso o servicios en que se utilice el agua, indicando el destino de la misma (pro-












































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































UEPARTAMENTO DE AGUA Y SANÉAMIENTO
CONTROL DE VERTIDOS NO DOMÉSTICOS
DECLARACION DE VERTIDOS
E4.s Residuos de aceites
PRODUCE ESTE SISTEMA ACTUAL DE EVACUACLON O TRATAMIENTO
TiPO DE RESIDUOS
TIPOS DE RESIDUOS CANTIDAD<TnVaño)





















DEPARTAMENTO DÉ AGUA Y SANEAMIENTO
CONTROL DE VERTIDOS NO DONESTICOS




CAUDAL MUNICIPAL SUPERFICIAL SUBTERRANEA OTRAFACTORIA
TOTAL ANUAL <m ‘laño>
MEDIO DIARIO (m ‘1dm)







































(2) Describir en esquema los elementos de cada sistema (intercambiador óníco, descalcificación, entríamíento, neutrahzación, separación de aceites, filtrac¡ón de
AYUNTAMIENTO DE MADRID
DEPARTAMENTO DE AGUA Y SANEAMIENTO
CONTROL. DE VERTIDOS NO DOMÉSTICOS
DECLARACION DE VERTIDOS
F-3.-Red de evacuación de vertidos líquidos
Descripción de la red adjuntando lo especificado en el articulo 233-e) de la ordenanza











































y ensayos para la
de los vertidos,
“Standard methods for
CApha— ALiLia— Wpef) o,
el Laboratorio Municipal.
the examination










que descargue aguas residuales a la red instalara
It
medicion, toma de muestras y control necesarios
medida y vigilancia de sus vertidos.
ti
infraccion leve:
itar a los inspectores municipales el acceso a las
~0
la informacion solicitada por los mismos.
b) Omitir
caracter <st icas







al Ayuntamiento sobre las
vertido o cambios en el proceso
e e -








infraccion grave, entre otras:
con las instalaciones y equipo necesario para la
análisis requeridos o mantenerlas en condiciones
Efectuar vertidos que exijan tratamiento previo
efectuado.
sin







d) No contar con permiso municipal de vertido.
Las infracciones graves se sancionan con multas de 15.001 a
50.000 ptas.
ti
Se considera infraccion muy grave realizar vertidos
prohibidos y sera sancionada con multas de 50.001 a 100.000 ptas.
como propuesta de clausura de la actividad, en su caso.
Estas sanciones se entienden sin perjuicio de exigir, cuando
proceda, la correspondiente responsabilidad civil o penal.
ti
En el ambito de la COMUNIDAD DE MADRID hay que atenerse a la
Ley 10/1993, de 26 de octubre, sobre vertidos líquidos
industriales al sistema integral de saneamiento (9) ya que esta
Ley entiende por instalaciones industriales e industrias los
establecimientos utilizados para cualquier actividad comercial o
industrial, quedando sometidos a lo establecido en esta Ley, todos
los vertidos líquidos susceptibles de ser evacuados al Sistema
Integral de Saneamiento en el ambito territorial de la Comunidad
de Madrid.
0~
Indica, esta Ley, los vertidos prohibidos (residuos toxicos y
peligrosos entre los que incluye las sustancias químicas de
laboratorio identificables o no y cuyos efectos pueden suponer
riesgo sobre el medio ambiente o la salud humana) y los valores
ti ti-






obligadas a presentar la correspondiente solicitud de
el Ayuntamiento donde este ubicada la actividad, las




que superen un caudal de
tiimiento de 22.000 metros cubicos/año.
abastecimiento
—Las que, superando un caudal de abastecimiento y
-A
autoabastecimiento de 3.500 metros cubicos/ año esta Ley
0’
especifica, y entre las que se encuentran la investigacion
ti
c±entffica y tecnica y los hospitales, cl<nicas y sanatorios de
medicina humana.
ti
Los modelos oficiales de la documentacion necesaria para
cumplimentar lo establecido en esta Ley se aprueban por Decreto
40/1994, de 21 de abril (10). Aunque oficialmente su publicacion
se hace en el BOCM de 16 de mayo, es decir fuera del plazo
0~
establecido en esta Tesis para admision de informacion,
ti
excepcionalmente no hemos resistido la tentacion de incluirlos.







a) Identificacion Industrial, que figura en el Anexo 1.
A,
El codigo CNAE, que identifica la actividad corresponde a
ficaci¿n Nacional de Actividades Econ¿micas (ONAE— 93)
por Real Decreto 1560/1992, de 18 de diciembre (11), en
dentro de la Industria Qui’mica, figuran los siguientes
y
342





de productos farmaceuticos de base
de especialidades farmaceuticas
de otros productos de farmacia •.
U Solicitud de vertido, figura en el Anexo II
A
c) Autorizacion de vertido, figura en el Anexo III
-A
d) Acta de Inspeccion, figura en el
Corresponde a los Ayuntamientos
Agencia de Medio Ambiente, ejercer
vigilancia de todos los vertidos
Integral de Saneamiento asi como
adecuacion, pretratamiento o depurac
el usuario.
Las competencias pues, no quedan
Ayuntamiento y Comunidad, por ello afiade:
A,
coordinaran sus actuaciones en orden a
pudiendo establecer convenios para tal fin
Anexo IV.
y a la C.A.M., a traves de la
las funciones de inspeccion y
que se realicen al Sistema
de las instalaciones de





La clasificacion de las infracciones de esta Ley 10/1993 es
A-
similar a la que hace la Ordenanza General de Proteccion del Medio
Ambiente Urbano del Ayuntamiento de Madrid y que ya hemos
presentado, Si bien ai~ade como infraccion leve: “Las acciones y
omisiones que contraviniendo lo establecido en la presente Ley
-A





Alos del Ente Gestor afectos a la explotacion de las Estaciones
Depuradoras de Aguas residuales y cuya valoracion no supere las
500.000 ptas”.
A-
Cuando la valoracion de estos da5os estuviera comprendida
entre 500.001 y 5.000.000 de pesetas la infraccion se considera
0’
como grave, y como muy grave si esta valoracion supera los 5.000.
000 de pesetas, as< como cualquier infraccion calificada como
grave cuando por la cantidad o calidad del vertido se derive la
existencia de un riesgo muy grave para las personas, los recursos
naturales o el medio ambiente.
La cuant<a de las multas establecidas como sanciones a estas
infracciones es muy superior a la establecida por el Ayuntamiento
de Madrid, as~ para las infracciones leves la multa puede ser de
hasta 1.000.000 de ptas, para las graves entre 1.000.001 y 10.000.
000 de pesetas y para las infracciones muy graves entre 10.000.001
y 50.000.000 de pesetas, amen de la suspension de la autorizacion
de vertido por un periodo no inferior a tres meses ni superior a
un aSo, en caso de reincidencia y de reparar el daSo causado.
A
Con independencia de la obtencion de la autorizacion de
-A
vertido hay que pagar una tarifa por depuracion de aguas
-A
residuales segun el Decreto 32/1986, de 20 de marzo (12). por el
ti
que se establecen normas complementarias para valoracion de la
e ti ti
contaminacion y aplicacion de tarifas por depuracion de aguas
residuales, ya comentada en el capítulo 1.
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En el caso, cada vez mas improbable, de que el vertido que
ti
realicen los laboratorios no fuera a traves del Sistema Integral
de Saneamiento, la solicitud de vertido habría que hacerla
ti A
directamente a la Confederacion Hidrografica correspondiente, en
nuestro caso la Confederacion Hidrogrífica del Tajo, tal y como








Y. bATOS Of LA ACTIVIDAD





* A efectos de 1. Ley 10/1993, sobre vertidos Líquidos irdustriates al sisteota integral de saneamiento.
TITULAR CIF-I¿IF
birecci&,
Local ~ C.P . ......... Tino . 1





Localidad c.p Tirio Fax
ACTIVIDAnES
Cádigos CUE [111hZ
Proñjctos finales <Tipo y cantidad)
Triu*stres de trabajo/año






Evacuacidn al Sistema Integral de Sanea,.ieoto
SI Ido []
Local izació-, de los vertidos (Calle, arqueta>
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ANEXO 11
REGISTRO
DOCUMENTO DE SOLICITUD DE VERTIDO
1. IDEMTIFJCACIm
II. DATOS DE LA ACTIVIDAD
II!. PR(F¶*STA DE WEXI~ AL SISTEMA INTEGRAL DE SAMEAflIEXTO
LI
LI





Otro slsten,a de registro
Instalaciones de pr¿tratan.iento y/o de~taci6n
sí

















Localidad C.P Tino Fax
ACTIVIDADES
Códigos CNAE
Materias Primas (Tipo y cantidad)
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IV. OfSCtO~ <nauc CE AWA
De red de abastecimientO:
Notre de la eq,resa abastecedora
Id’ de contadores 2< 3’
Id’ de abonado




Id’ de pozos 1’ 2’
U’ de concesión
Contador SI LI ~ LI SI LI NO LI
* Si t¡en contador




Si no tiene contador
Diámetro interior de la
liberia de inpalsión (a)
Potencia total instalad. (Kw)
Prof,niidad de aspiración (Ni>
U’ de turnos de 8 horas de
iir,cíonan,iento de Los pozos
St~eriic ial:
U’ de concesión
Tiene sisteffia de aforo directo [II
• Si tiene sistema de aforo
Sección mojada Cm2)
CAIXAL
.sj no tiene sistema de airo
2
Sección mojada Ciii )
Velocidad media del flujo (“Vs)
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Muestras siq~les E Un sólo ptr~to de vertido
parámetro Muestr.
Cor<ues t a
E Varios rxrtos cíe vertido
It 2’ 3’ it’ 5’
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ANEXO III
AUTORIZACION DE VERTIDO





COUDICIOIES PARA LA EvActJAcIOU:
¶. pretratamiento
2.- Condiciones de mantenimiento y autocontrol
3.- Caudales y características f<sico-qufniicas del efluer¶te final:
Horario de descargj:
Caudal max./dfa (ni
Caudal max./hora (ni 1:
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PROGRARADE EJEctJCIOWDE LAS IMSTALACIdffS








FIRMA O SELLO DE LA AD>4INISTRACION
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ej df. de de 1.99 a las horas;
D/Dña Con buí
y D/Dña con buí
actuando como
se personaron en la entidad
con CIF/NIF y domicilio en
y con La asistencia de O/Dña
cOn 0141 en calidad de
procedieron a realizar inspección, segúi el artIculo 33 de la Ley 10/93, de
acuerdo con el cual se hace constar:
El inspeccionado realizó las siguientes observaciones:
Este acta se levanta y se firma por triplicado eje..~lar.
Firma Firma
IIdSPECTO#ES IUSPECCIOUADO


















nivel de la INDUSTRIA FARMACEUTICA, dado que
potencialmente contaminadora del medio ambiente,
que en muchos casos es el principal responsable
A
nocer perfectamente la legislacion al respecto
las normas establecidas e incluso ser pionero en
1 A
la degradacion del medio ambiente, pues el mejor
las sustancias que manipula y su nocividad y
vierten sin las debidas precauciones.
Como ya qued¿ expuesto en el capítulo anterior, de las
A A-
actividades farmaceuticas la que produce mayor contaminacion es la
industria farmaceutica en sus dos modalidades, como laboratorio
fo ti
farmaceutico, tanto de especialidades farmaceuticas de uso humano
como de uso veterinario, y como compafl<a de qui’mica fina.
A.
Como consecuencia, para la obtencion de la correspondiente
-A
licencia municipal de apertura, al menos en la C.A.M. y segun la
ti
Ley 10/1991 para la Proteccion del Medio Ambiente, ya mencionada,
A e







de Impacto Ambiental debera efectuarse por
ti
Ambiente con caracter previo al otorgamiento




Impacto Ambiental subsiguiente eximíra de
-A






Aguas en relacion con
autorizaciones o licencias que
sin perjuicio de lo previsto en
A- ti








sancionador se regira p
de este Procedimiento remite al R.D.
de 28 de junio (13),
R.D. 1131/1988, de 30 de
desarrol lo. Asimismo

















de momento) para la
en el R.D. 1131/1988,
del R.D. 1302/1966, se
el estudio de impacto
ambiental que acompalie al proyecto. Estos son:
Descripcion del proyecto
Examen de alternativas
de la solucion adoptada
A,
Inventario ambiental y descripcion de las
ecologicas o ambientales claves
Identificacion y valoracion de impactos,
propuesta como en sus alternativas
Establecimiento de medidas protectoras
Programa de vigilancia ambiental
Documento de sfntesis
y sus acciones
-A-tecnicamen-te viables y ju.stificacion
interacc iones




estos puntos se desarrolla y concreta lo que debe
como ya se expuso en el capitulo III.
354
fo
La inspeccion y vigilancia ambiental corresponde
e
Municipios y, en su caso, a otros organos de la C.A.M.
ti





Los Agentes Ambientales, los Agentes Forestales y demas
personal oficialmente designado para realizar labores de
0’ ti
vigilancia e inspeccion medioambientales gozaran, en el ejercicio
-Ade sus funciones, de la consideracion de Agente de. la Autoridad,
,1
estando facultados para acceder, previa identificacion y sin
previo aviso, a las instalaciones donde se desarrollen las







la industria farmaceutica origine residuos y vertidos
imismo, adaptarse a la normativa correspondiente,
las autorizaciones pertinentes y cumpliendo los
de estas autorizaciones.
1
No aludo a las posibles emisiones gaseosas a la atmosfera,
tiprimero porque la industria farmaceutica en su faceta
ti
estrictamente farmaceutica, no en los procesos generales
fo A(calefaccion, combustion,etc... ), puede decirse que no genera
A,
emisiones contaminantes a la atmosfera y segundo porque el tema de
j0 --A






1.— La eliminacion de los RESIDUOS INDUSTRIALES en
de Madrid se contempla en su Ordenanza General de
Medio Ambiente Urbano, ya mencionada.
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Segun esta Ordenanza, se consideran residuos industriales
“aquellos que por sus características no puedan ser clasificados
como inertes o asimilables a los residuos urbanos y en general,
los que presentan un riesgo potencial para la salud pública o el
medio ambiente”.
Los productores o poseedores de residuos industriales
especiales estan obligados a la adopcion de cuantas medidas sean
necesarias para asegurar que el transporte, tratamiento,
eliminacion, o en su caso aprovechamiento de los mismos se realica
sin riesgo para las personas, En consecuencia, estos residuos
deberan ser depositados en vertederos de seguridad, siendo los
propietarios de tales residuos los unicos responsables de los
posibles daños o perjuicios que los mismos puedan ocasionar.
Los productores o poseedores de residuos industriales,
-A
cualquiera que sea su naturaleza, llevaran un registro en el que
fo
se bara constar diariamente el origen cantidad y caracterifsticas
de los mismos, así como la forma de eliminaci¿n o aprovechamiento
y lugar de vertido. Dicho registro podrá ser examinado en todo
momento por el personal municipal acreditado para ello, levantando
-A
acta de la inspeccion realizada.
Para deshacerse de los residuos industriales sera necesaria
1 ela correspondiente autorizacion municipal, indicandose, a la vista
de la naturaleza y características de los mismos, el lugar para su
eliminacián o aprovechamiento.
-A
El transporte de los desechos o residuos solidos industriales
-A
podra efectuarse por los propios productores aunque lo mas
356
residuos,
Ii cenc i a,
evitar todo
personas que cuentan con la oportuna





La eliminacion de residuos en la C.A.M. se efectua,
A-
igualmente, a traves de gestores de residuos, empresas debidamente
autorizadas por la C.A.M. y que dependiendo del tipo de residuo su
A
gestion la realiza una empresa u otra.
Existe una Asociacion de Gestores de
















obstan-te, la industria o actividad generadora de residuos
A- A.
y peligrosos requiere para su instalacion, ampliacion o
ti
la autorizacion del ax-gano competente de la Comunidad
A. A-
correspondiente, segun el Reglamento para la ejecucion de
ti -A20/1986, Basica de Residuos Toxicos y Peligrosos, Real
833/1988, de 20 de julio, ya citado.
C.A.M. la solicitud de autorizacion va incluida en el
A A
Evaluacion de Impacto Ambiental y para ello debera
un estudio sobre cantidades e identificacion de residuos







la identificacion de los residuos toxicos y
A A
la utilizacion de un conjunto de codigos al





































Estado ffsico/ Tipo genérico. A los









Cx Constituyentes del residuo.
H: Caracterí’sticas de peligrosidad.
A: Actividad generadora. A la fabricacion de
base le corresponde el numero ABSiCí)
de especialidades farmaceuticas el A651(2).
-A
3: Proceso generador. Para la actividad “Fabricacion
s farmaceuticos” los procesos u operaciones unitarias




Productos biologicos y de extraccion natural
































Fabricacion de jarabes y pomadas
Fabricaci¿n de inyectables y líquidos
Fabr icac ion hematol¿gicos














la estructura deEsquemat icamente
siguiente:
comprimidos CF. sol idas)
de productos caducados
-A
la codificacion es la
Q—//D o R,—//L,P,S,G,—//C—//H—//A—//B--
fo tiEl productor de residuos toxicos y peligrosos esta obligado a
llevar un registro en el que conste la cantidad, naturaleza,
-A
identificacion, origen, fecha de inicio y finalizacion del
almacenamiento temporal, en su caso, y fecha de cesion de los
mismos.
A excepcion de los
generar menos de 10.000
peligrosos, adquieran este
registro que a tal efecto
ti
Comunidades Autonomas) el
pequeños productores ( aqu¿llos que por
-A
kilogramos al año de residuos toxicos y
5 5,
caracter mediante su inscripcion en el
llevaran los organos competentes de las
productor de residuos toxicos y
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peligrosos deber= declarar anualmente al organo competente de la
A
Comunidad Autonoma el origen y cantidad de los residuos producidos,
el destino dado a cada uno de ellos y la relacion de los que se
encuentren almacenados temporalmente, as{ como las incidencias
relevantes acaecidas en el año inmediatamente anterior.
ti
Esta Declaracion Anual se formalizara en el modelo oficial




Declaración anual de productores
Esle documento consíiíuye la base de la i muformación que
obtendrá la Administración en relación con la producción de los
residuos tóxicos y peligrosos (RTP).
2. El deumento incluye todos los dalos (IUC se lían considerado
relevantes para un conoci,nienío adecuado de los 1<11’ producidos, sus
características principales y la bruta en que se producen. En base a la
experiencia obtenida con la aplicación de estossistemas de información.
los formulados serán revisados consecuentemente.
3. El documento recoge la información de todo un año, por lo que
el productor deberá tenerlo presente para obtener y conservar toda la
información que necesitará para su cumplimeníación al finalizar el año
cubierto por la Declaraciów
4. El Productor del RIP es el titular y responsable del RTP hasta
que éste es transferido y aceptado por gestor en un proceso cubierto por
una autorización previa de la Administracion.
5. Consecuentemente, eí signatario de la Declaración Anual es el
representante del titular y la Declaración es única para cada productor
de RTP, independientemente del número de residuos y Centros produc-
tores que dependan dr él. La Declaración se identifica con un número
exclusivo del titular, que será el número de identificación fiscal.
6. La Declaración Anual comienza con el apartado A. correspon-
-liente a los datos del titular inicial o productor, éste se responsabiliza
>: la exactitud dc lodos los datos de la Declaración provinieítes de los
tentros productores que dependan del mismo titular.
7 La producción RIP está relacionada con una determinada
actividad de producción, transformación y/o consumo, que ha de
desarrollarse necesariamente en un determinado emplazamiento o
Centro productor del RTP. Asimismo, el control de seguimiento de un
RTP requiere controlar sus desplazamientos fuera de los Centros donde
éste se produjo.
8. Por el niotivo expuesto, la Declaración contiene unos apartados
8, que corresponden a cada Centro productor de uno o varios RTP, que
contienen los datos para la adecuada identificación y localización del
Centro, la evaluación y comparación de los datos aportados y la
identificación y localización de la persona responsable de los RTP por
delegación del titular en el Centro productor.
9. Los RIP se producen en determinados procesos de los desarro-
llados en cl Centro, denominados procesos productivos. A efectos
estadísticos y comparativos, es necesario distinguir los procesos produc-
lores, que son los generadores del RIP. Por este motivo, la Declaración
incluye una serie de apartados C, uno por proceso productor, que
contienen los datos que se han considerado útiles para el control e
información de la Administración. asi como para la adecuada caracteri-
zación del residuo según su ‘origcn, dado por el lindero actividad
productora-proceso productor. El apartado C termina con un listado de
los residuos tóxicos y peligrosos producidos en el proceso-
Esta división en procesos implica que residuos similares con ol-igen
‘it procesos distintios de un mismo (entro productor son residuosjstintos a todos los efectos de identificación y control.
lO. Finalmente, cada Rl [‘distinto aparece en la Declaración Anual
en un apartado D, donde se contienen los datos generales, de codifica-
ción y otros datos específicos.
Consecuentemente, cada RIP queda biunivocamente identificado
por la secuencia de los siguientes datos:
Número de identificación fiscal del titular.
Número de orden del (entro productor en la I)eclaración anual.
Número de orden del proceso productor en la Declaración Anual.
Número de orden del residuo en la Declaración Anual.
Los números de orden para nuevos residuos surgidos antes de la
presentación de una Declaración Anual serán correlativos y asignados en
el proceso de la autorización al gestor y del acuerdo dc aceptación entre
gestor y productor o entre gestores.
II. Los número de orden serán mantenidos en sucesivas Declara-
ciones Anuales o modificados correlativatneníe en caso de desaparición
de algún Centro, proceso o residuo.
Los códigos o subcódigos para los que íxo se disponga de la tabla
correspondiente Serán asignados por la Administración.
12. El titular deberá incorporar a la Declaración Anual todas
aquellas informaciones relativas el RTP que considere de interés, y en
panicular todas las que siendo relativas a la peligrosidad del residuo no
quden adecuadamente cubiertas por los códigos o epígrafes estándar de
la Declaración.
13. La importación de un RIP se considera un proceso productor
y el importador se convierte cii productor y titular del RIP. El Centro
donde se recoja y almacene por primera ve? el RIP. dependiente del




L.iú.j..ri.1L1.i (¡:ir,,,, <itt l’rpresrnianlt
Nuoícm t, de
Registro e>
Núrucio dc exp. dcl pl:ííí e>
(¡tilos, en hI’wj”r A ~>
LLLThLJ
(1 .4 cumpl¡nscnuu pu’ la A.Ic,,~n¡sinc¡,,Is. scgúr, sus ph,,. dc Rr~istg~,.
A. Datos de la Empresa
Al Datos generales
Razón social









Teléfono~ Prefijo provincial Liii Número Li..u.
Télex/Telefax: Prefijo LLJJ Número Liii
Número total de empleados - •. - Lii
Número total de empleados en Centros píodLícíore~ de
residuos relacionados a continuación (apailado fl)... Lii
Número total de Centros períenecienles a la Empresa
N úmero dc Ceníros productores de residuos lóxicos y peligrosos




DOCUmentO nacional de identidad -- Liii







Teléfono: ¡‘relujo provincial liii Número 1
1élex/Telefax: Prefijo Liii Numero Li
Declarción anual de pruductozes
Sábado 30julio 1988 23555
proci2§J’ 1< dc in. 1 wn.finn,acuh¡ 1/si con~
más de un Centro productor una copia de este apartado 11
para cada Centro).
Datos generales
nero de Identificación Fiscal (Nl 1-): 1 I.LLLMLI ji










éfono: Prefijo provincial LLJi Número LL.L.L.LLJJ
ex/íelefax’ Prefijo LL.U Número LLLI..L.L.U
Parámetros de homologación.
tencia instalada (Kw) ~00 LJi..LLIi
tencia consumida anual (Kwh) - - - -. - L.L.LL.LLJ
ras de operación anual (horas> LLI...U
imero total de empleados del Centro L.LLL.LJ.J
Número total de empleados en los siguientes cargos:
Dirección. Mandos Intermedios, Servicios Administrati-
vos y Servicios Comerciales LL.LL.U
Número total dc cm¡fleados direcíamcnuc en los procesos
productívos LLLLU
Número total de empleados en el servicio de manteni-
miento y otros servicios generales L.LU...U
Número de turnos en veinticuatro horas - - - - LI
Número de dias dc operación al año LUi
etividad principal . ((NAJE.) t.l..LLJ
etividad de acuerdo a la tabla número 6
¿Realiza algún tipo de almacenamiento temporal






t)uración inedia en días LLLJ
N limero total de procesos pródoctorcs de resxluos tós ic >5 y
[1.3 l’eusona responsable de la gestión dc los íi-siduos.
ApeIIitl’>S L.1tLtttIIIIItIÁi.1.LLLJiJJ
Li 1 LA 11 L[. II iLLILLI.LLLLI.i








teléfono: l’i~Iijií flilfl i it al iii N u toe’ O LI.LUi..Li
Télex/telefax: I’rclijo Liii Numero LLLLLLIi
C Doeume,itacidn pa¡a cada it.:,> dc los fn-oseras produrwres dc
residuos tuixuos y pelig.-o.sé ir en <-ada uno dc los (en! ros (Cumph-
méntese una copia del apartado C por proceso).
C. 1 Datos generales NlF/NC/NP
Denominación del proceso
Número de orden del proceso (Nl’) Lii
En caso de imporjacién partida arancelaria LLLLLLIiJ
(lEn caso de importación pase al bloque Cl)
Código dcl proceso Grupo Ii Liii
Subgrupo 8 l.LLLLJ
Número total de empleados asignados al proceso LLLL
Número total de empleados de nianleni miento y otros Servicios
generales asignados al proceso LLLL
Potencia instalada (Kw) - LLIi.II
Potencia consumida antíal por cl proceso (Kwh) U..LLLL
N ú ‘hero dc horas icales anuales dc operación LLLI
Número dc horas posibles anualí.’s tic operación - - - LLLL
Ck2 DAl OS ESI’ECII’íc(IS (INI’ttl-<)l ‘1 1>1 II)




















Iii II II 1111 II u
LLLL.L.
LL..LLL
Código St rl mx?
iiwW
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(.3 RESIDUOS PRODUCIDOS EN EL PROCESO O IMPORlA( ION (1 OXI( OS Y l’ELI(ROS(JS)








Ii) Datos dc <-ada ,es¡cI¡¿o
(NIF¡NC/NP/NR)
(Cumpliméntese un formulario por residuo)
Número de aceptación (NIE INC ‘¡NP ‘¡NR del gestor):
lrnrníííH/Liú/W¡W
Número de autorización (si cl producior está autorizado para la
tión de este residuo):
Partida arancelaria (si se importa)
II
1Datos gesurafis






Período de producción (en horas):
Wuii
Unidades típicas
Factor de conversión a toneladas/año LLi2fflhi
Almuacenauuicnts, teniíioial tílleses> Lii
lipo (le recipiente
ii pu tic al tilacena ni en ti, (señale cot, una X y añada las ubservacio.
nes neccs;ir,us):
liii cli nc r i e
Na ves abiví tas
N a vcs ccr, íd iS
E ‘iter ‘a d
(ouí te nedors s
Otros
¿Realizan algún tipo de pretiatainícflta o acoodíc-íonaiíííen:o del
residuo? (señale cosi una X 1<, que p~occda):
- SIl]
NO 1]
Un caso Mi’ sualiso. de <¡tsé tipo Código
D.2 ¡)s-¡alh- <It- <-¿<fissa i- ¶UI-<OdIQl,
(ódsgo Sutwódi~ss






2. Operación de gestión pre’-ista.
Para eliminación (Di






t£stado fisico de presentacuon
7onstittiventes peligrosos:
Peligrosidades:
Actividad generadora del residuo A:


























Todas las actividades e instalaciones relativas a la
e.
producci6n y gesti¿n de residuos toxicos y peligrosos estaran
sometidas al control y vigilancia del organo ambiental de la
e -.




Son infracciones muy graves los siguientes
cuando generen riesgos de ese caracter a las








actividades de produccion de residuos
las autorizaciones previstas en este
U La inobservancia de las condiciones fijadas en dichas
autorizaciones.
El abanndono, vertido o deposito incontrolado de residuos
y peligrosos.
1
d) La omision de informacion obligatoria a la
1





e) La mezcla de residuos toxicos y peligrosos entre si o con













Se consideraran infracciones graves, entre otras, las
previstas como muy graves cuando por la cantidad o calidad de los
residuos producidos o por otras circunstancias no resulte
e’
previsible la creacion de un riesgo muy grave para las personas y
sus bienes, los recursos naturales o el medio ambiente.
Se consideraran infracciones leves, entre otras,
incumplimiento de- las obligaciones reglamentarias
-A
signifiquen infraccion grave o muy grave.
cualquier
que no
Las infracciones muy graves se sancionaran
Clausura o cese definitivo
las instalaciones.
Multa de hasta 100 millones
o temporal, total o parcial, de
de pesetas.




o cese tenporal, total o parcial, de las
hasta 50 millones de pesetas.
-e
Las infracciones leves se sancionaran con:
O lausura
Multa de
temporal parcial de las instalaciones.










2.— Para los VERTIDOS INDUSTRI
Madrid, hay que acogerse, segun
sobre vertidos no domesticos y
laboratorios, solicitando
permiso de vertido en el modelo
Aliadiremos en esta parte de
posibilidad, mas remota en el caso
exigible una determinada instalac
vertidos para poder cumplir las
vertidos en esta Ordenanza, es
prohibidos y no sobrepasar
e-instantaneas de contaminantes permi
e.
ALES, en el Termino
la Ordenanza, a las
















En este caso, el usuario deberá presentar el proyecto de
e.
instalacion de pretratamiento al Ayuntamiento e informac
complementaria al respecto, para su revision y aprobacion prev
sin que puedan alterarse posteriormente los terminos
especificaciones del proyecto presentado.
e,
La inspeccion y comprobacion del
instalaciones es facultad y competencia del
funcionamiento de
Ayuntamiento.
Las infracciones y sanciones son las comentadas anteriormente
en el caso de vertidos de laboratorios, a las que hay que afiadir









efectua el vertido sin haber realizado este tratamiento previo se
considera infraccion grave, lo que se sanciona con multa de 15.001
a 50.000 ptas.
En la C.A.M., los vertidos l<quidos industriales al sistema
integral de saneamiento quedan regulados por la Ley 10/1993, de 26
de octubre, ya comentada anteriormente para los vertidos de los
laboratorios.
La industria farmaceutica est& obligada a presentar solicitud
de vertido segun esta Ley, bien porque supere un caudal de
e.
abastecimiento y autoabastecimiento de 22.000 metros cubicos/alio,
bien porque superando un caudal de abastecimiento y
autoabastecimiento de 3.500 metros ciibicos/afio se considera como
industria quimica.
1~
Es valido en este caso lo que comentamos para los
laboratorios de la C.A.M. y solo afiadiremos, como hicimos para las
industrias del Municipio de Madrid, lo referente a pretratamiento
de los vertidos, ya que consideramos que en la industria
farmaceutica, con mayor caudal de vertidos y mas contaminantes,
1 e
esta mas indicado el pretratamiento de estos para que reunan las
condiciones exigidas para su incorporacion al Sistema Integral de
Saneamiento.
El usuario estara obligado a presentar en el Ayuntamiento
correspondiente el proyecto de una instalacion de pretratamiento o
depuradora específica, que incluya informacion complementaria para
su estudio y aprobacion. No podr=n alterarse posteriormente los
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te’rminos y especificaciones del proyecto aprobado.
En cualquier caso, la Autorizacion ele Vert
condicionada a la eficacia del pretratamiento de tal






Las instalaciones industriales que viertan aguas residuales
e
dispondran, para la toma de muestra y mediciones de caudales u
otros parametros, de una arqueta o registro de libre acceso desde
el exterior y de acuerdo con el disefio que se adjunta (fig. 7),
situada aguas abajo del ultimo vertido y de tal forma ubicada que
e,
el flujo del efluente no pueda variarse. Cuando exista instalacion
de pretratamíento se dispondrt a la salida de esta instalacion,
de la correspondiente arqueta o registro de libre acceso, sin
e-
exclusion de la anteriormente comentada.
La evacuacion de vertidos sin tratamiento previo, cuando
e’ e.
estos lo requieran, se considera infraccion grave y se sanciona
con multa entre 1.000.001 y 10.000.000 de pesetas.
Cuando el vertido
las aguas continentales,
en el caso de municipios
solicitud de vertido debera
Hidrografica correspondiente,
Hidrografica del Tajo.
de la industria se realice directamente a
no a la red de saneamiento municipal, o
de menos de 20.000 habitantes, la
dirigirse a la Confederacion
.5



















































































Segun la Ley 29/1985, de
e’
Reglamento del Dominio Publico
parte, LP. 849/1988 (16) la
e.
clasificacton de actividades)
e.de provocar la contaminacion
hidraulico por el vertido de
susceptibles de contaminar las
e.
requiere autorizacion administrat
2 de agosto, de aguas (15) y el
Hidr=ulico que la desarrolla en
industria química (clase 2 en la
se considera actividad susceptible
e e.
o degradacion del dominio publico
aguas y productos residuales
aguas continentales y, por tanto,
iva.
La Orden de 21 de diciembre de 1968
-e
normas complementarias en relacion con
vertidos de aguas residuales indica el
e
solicitud y autorizacion de vertido:
17) por la que se dictan
las autorizaciones de
procedimiento de la
Presentar ante la Confederacion Hidrografica correspondiente,
e. 1.
en nuestro caso la Confederacion Hidrografica del Tajo, un escrito,
no hay que utilizar modelo oficial, dirigido al Comisario de
Aguas en el que conste:
a) Persona física o jurídica causante del
e
b) Identificacion del punto de vertido
o) EstimaciJn de las características
volumen, tipo de actividad que lo ocasiona,





La autorizacion de vertido reflejara:
Las instalaciones de depuracion necesarias








se impongan a la composicion del efluente
canon de vertido, segun el baremo especificado
~~0
Dominio Publico Hidraulico, Título IV y Anexo.
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IV.1.1.d.3.— REGISTRO DE EMPRESAS
5..
La industria farmaceutica aparte de solicitar y cumplir las
autorizaciones anteriormente señaladas, en relacion con su impacto
e
ambiental, para la obtencion de la licencia municipal de apertura,
1 5.-
debera cumplir los siguientes requisitos para la inscripcion O
e.. A
modificacion de la inscripcion en el Registro de Empresas
e -A
dedicadas a la Industria Farmaceutica, segun la Orden de 30 de
abril de 1880 <18):
a) Presentar una Memoria en
5. e.
condiciones tecnicas que cumpliran,








































para la produccion de
deberan indicar en la
datos, los productos a
fabricacion, primeras
-A
proceso de fabricacion, reacciones























especialidades que se van a producir y esquema de fabricacion,
entre otros datos.
La Ley de Industria 21/1992, de 18 de julio (19), en cuyo
-A
ambito de aplicacion se incluyen las actividades industriales
relativas al medicamento y la sanidad establece los Reglamentos de
Seguridad para las instalaciones y actividades peligrosas y
contaminantes, pero de momento hay que esperar el desarrollo
reglamentario de esta Ley.
IV.1.1.d.4.— PREVENCION DE ACCIDENTES MAYORES
e,
Por ultimo, la industria farmaceutica, segun R.D. 888/1988,
de 15 de Julio (20) sobre prevencion de accidentes mayores en
determinadas actividades industriales y R.D. 952/1990, de 29 de
junio (21) que lo modifica y completa, cuando intervengan, o
puedan intervenir, una o varias sustancias peligrosas, de acuerdo
con el anexo IV de este R.D. y se pueda presentar riesgo de
e,
accidentes mayores, debera probar en todo momento ante la
autoridad competente de la respectiva Comunidad Autonoma que ha
0’
establecido las medidas de autoproteccion necesarias para prevenir
e.
los accidentes mayores y para limitar las consecuencias de estos
respecto a la salud y seguridad de las personas, del medio
ambiente y de los bienes.
5.~ e
En el caso de la C.A.M. el organo competente esla “Comision
e, -A
Regional de Accidentes Mayores” (C.R.A.M.), organo de coordinacion
superior constituido por Decreto 64/1989, de 18 de mayo (22), para
el adecuado cumplimiento de las funciones encomendadas a la
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desarrollo y control en el R.D. 888/1989.de lo dispuesto
las medidas de autoproteccion comprenden:
5.
a) La identificacion -ey evaluacion de los riesgos posibles
accidentes mayores en sus instalaciones.
b) La elaboracion del correspondiente Plan de Emergencia
Interior
c) La informacion, formacion y equipamiento adecuado
personas que trabajan en las instalaciones.
Cuando intervengan sustancias de las especificadas en estos 2.
.5
D. en las cantidades que se indican, los industriales estaran
obligados a presentar una declaracion a la Direccion General de
Industr la de la C.A.M., en el caso de esta Comunidad, en la que se
contenga:
a) La informacion requerida sobre
b) La informacion requerida reí at iva
las sustancias peligrosas.
a las instalaciones.









Con toda la informacion recabada el Consejo de Gobierno de la
ha elaborado y aprobado con fecha 24 de marzo de 1994 un
de Emergencia Exterior de determinadas industrias que esta en
e e
de aprobacion por la Comision Nacional de Proteccion Civil.
IV. 1.1.e.— CONCLUSION
Vemos pues que, en la actualidad, la instalac
actividad potencialmente contaminadora, como es la
e e
farmaceutica, requiere gran numero de tramites y autor
pues a pesar de que la Evaluacion de Impacto Ambiental
-A
cualquier otro control previo de caracter ambiental
e
obtencion de otras autorizaciones o licencias que
resultar necesarias
a) no excluye de lo previsto en la Ley



















de Aguas en relacion
hay que solicitar la
de la solicitud de “otras autorizaciones o
“otros controles previos de caracter ambiental”
es decir hay que solicitar la licencia
ura, el registro, si procede, en el Ministerio
-e
empresas dedicadas a la industria farmaceutica,
A
procede, para prevencion de accidentes mayores,
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e. e
cl implica la obtencion del documento de aceptacion de
residuos por parte del gestor previa identificacion de estos y,
e.
posteriormente llevar un registro de residuos y la realizacion, si
5.
procede, de la Declaracion anual de productor de residuos.
La intencion para el futuro, segun la Directiva Comunitaria
propuesta al Consejo conocida como LEO (Integrated ?ollution
Control) es la prevenci¿n y el control integrados de la
y
contaminacion (23), uno de cuyos objetivos es el establecimiento
de un permiso unico concedido por una sola autoridad nacional.
Señala el año 2005 como fecha l<’mute para que las actividades
señaladas, entre las que se encuentran, dentro de la industria
qu=mica, las instalaciones de fabricacion de productos
e e
farmaceuticos ( no incluye la formulacion), solo funcionen cuando















la adopcion de esta Directiva plantea serios
que las competencias estan muy distribuidas, no
rentes Departamentos ministeriales sino tambien
las Comunidades Autonomas y los Ayuntamientos;
lo ocurre en España, tambien en otros paises de la
ejemplo el Reino Unido a pesar de contar con una
ada para estos temas “Her Majesty’s Inspectorate of
1” tambien se enfrenta en la actualidad con una
dispersa lo que da lugar a dificultades de tipo
istrativo (24).
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IV.2.— TRATAXEITO DE EFLUE~JTES.
El farmaceutíco, como profezional sanitario, debe evitar el
-A
vertido de aquellas sustancias que e’~. sabe que pueden ser toxicas
o peii¿~rczaz.
flete conocer de la to::icidal directa ¿e algunas sustancias,
~o solo para el hombre sino ta~bien para la flora y la fauna, ¿e
la toxicidad que puedan presentar a largo plazo (sustancias
e. --A
..ancerigenaz, mutagenicas y teratogenicaz~ y ¿e r-i persistencia y
e.
bioacu~u~a-~:on a ~o largo de la cadena a. Ñienticia que, en
e e
~ealidad se trata ¿e una “pirazi¿-2 trofic=”,fi~ 8<t).
1 res ¡mirarer Leus vsi etas
Diaeram of a irophic pyramid’ indicaíing the relahive biomatss at each




Por otra parte, como hemos visto anteriormente, la obtencion
,0
de la autorizacion de vertido esth condicionada al cum—plimíento
de los lfmites má’ximos en cuanto a la concentracion de sustancias
contaminantes en dichos vertidos.
Para cumplir con este requisito,
contaminar, puede optarse por:
imprescindible para no
a) Eliminar estos vertidos como residuos toxicos y peligrosos.
b) Tratar previamente los efluentes.
Las tecnolog<as disponibles para tratar los efluentes son
e A,
multiples, y en el caso de la actividad farmaceutica donde existe
gran variedad de vertidos como consecuencia de las diferentes
materias primas, proce~os y productos acabados que se manejan, hay
que recurrir a distintas tecnologi’as, no existe un tratamiento
específico y unitario de las aguas residuales de este sector, mas
bien se aplican combinaciones de operaciones unitarias de
tratamiento (28).
No es nuestro proposíto el estudio de
es un tema tremendamente amplio y sobre el
-epor escribir, suficiente por si solo para j
estas tecnologías, pues









TRATAMIENTOS PRIMARIOS O PRETRATAMIENTOS:
— Desbaste y tamizado
A.





— Reduccion de toxicos (
e e.destruccion de cianuros, separacion
precipitacion de metales,









— Extraccion con disolventes





— Lodos activos (aeracion prolongada,








— Lagunas de clarificacion
e
— Aeracion por cascada
-A
— Precipitacion de fosfatos
— Reduccion de nitratos
e -A
— Esterilizaci¿n (Cloracion, Ozonizacion, Rayos ultravioletas)
e




IV.3.— CONTROL DE LA CONTAMINACION
El farmaceutico tiene tambien una labor activa en el control
e.
de la contaminacion que se ma-terializa en los diferentes puestos
de trabajo a 195 que tiene acceso.
-e
a).— Empezando por la Oficina de Farmacia, el farmaceutico,
5.
por su contacto directo con el p¿blico, tiene una participacion
primordial en la promocion de la salud y educacion sanitaria que,
-e
como ya hemos visto, incluye la sanidad ambiental. Asimismo su
papel es primordial, en este sentido, en la Farmacia Hospitalaria,
e e.
Almacenes de Distribucion de Especialidades Farmaceuticas,
Industria e Laboratorios de Ankisis Clínicos,etc...
Adem=s, como ciudadano y sanitario, tiene la obligacion de
denunciar cualquier accion individual o colectiva que pueda
atentar contra el medio ambiente y en definitiva derivar en riesgo
-A
para la Salud ?ublica.
b) Como una intervencion mas directa cabe citar el papel del
e -e
farmaceutico en el control de la contaminacion, dentro de la
Empresa privada, en laboratorios toxicolí=gicos, medioambientales,
de enseñanza e investigacion, y de una forma mas representativa
desde las Empresas Colaboradoras de los Organismos de cuenca.
-A
El Reglamento del Dominio Publico Hidraulico, R.D. 849/1986,
-A








las condiciones requeridas para que una Empresa pueda
colaboracion con los Organismos de cuenca, y extendera
correspondientes para aquellas Empresas que soliciten
-e








un Registro Especial de Empresas
de cuenca en materia de control de
Dada la diversidad de tareas que las Confederaciones
e
Hidrograficas pueden encomendar a estas Empresas Colaboradoras se
definen tres grupos para su clasificaciSn, exigiendo para cada uno
e.
de ellos una capacidad tecnica creciente y dar acceso asf al
Registro especial a una pluralidad amplia de Empresas:
Grupo 1. Empresas con laboratorios químico—
generales.
Grupo 2. Empresas con laboratorios
-e
identificacion y medida de microcontaminantes.
e.
Grupo 3. Empresas de investigacion y asesoramiento
1
Para su clasificacion en los grupos
e.deberan contar entre su personal fijo, al
superior con capacidad legal para ejercer
vayan a ser objeto de contrato, con independenc
que pueda ostentar su Director.
Para su clasificacion en









ia de la titulacion
contaran
de grado
el grupo 3, las Empresas
e..
superiores y dos Tecnicos
383
medio, en las mismas condiciones del apartado anterior.
En ningun caso especifica un Título concreto requerido, pero




de O.P.T.y M.A. pretende
colaboradoras que seran
proporcionen sistemas de trat
de Calidad de las Aguas del Ministerio
crear el grupo cuarto de Empresas
las Empresas de ingenier<a que
amiento de vertidos (28).






la C.A.M. con el objeto
de dichos Servicios en
de medicamentos, Sanidad
en la Organizac ion
de 27 de Julio (29) reestructura los
dependientes de la Consejeri=ade Salud de
A -9
de regular el regimen organico y funcional
-A
las materias de promocion del uso racional
Ambiental e Higiene Alimentaria.
Estos Servicios son prestados por personal funcionario del
-e
Cuerpo de Administracion Especial de Tecnicos Superiores de Salud
e. -A
Publica, escala farmaceuticos, que no estan adscritos a los
Servicios Centrales ni establecimientos hospitalarios dependientes
de la Consejerifa de Salud.
La actuacion de los
-9
Decreto estara orientada a
e,la enfermedad, educacion
riesgos ambientales, para
funcionarios a que se refiere este
la promocion de la salud, prevencion de
sanitaria y vigilancia sanitaria de los
la consecucion de estos objetivos se
384
e,
desarrollaran las funciones en tres campos:
— Funciones en materia de Higiene Alimentaria
— Funci~ones en materia de Sanidad Ambiental
— Funciones en materia de promocion del uso racional del
medicamento.





— Vigilancia sanitaria de abastecimientos de
icas y zonas de baño, aguas residuales,
-A e
aminacion atmosferica y residuos solidos.
— Inspecciones por denuncias relativas
para la salud
.5.
— Asesoramiento a los Ayuntamientos y Equipos de Atencion
Primaria del distrito en temas relativos a Sanidad Ambiental
— En general, todas aquellas actividades que contribuyan
.5











funciones por los farmaceuticos de




control de la contaminacion por
a Nivel Nacional dependera del Organismo
parte del




En el capítulo II, se expone la estructura de la
y e.
Administracion Central en relacion a la Sanidad Ambiental y las
funciones de cada Organismo por lo que no vamos a incidir en ello,
e.
simplemente indicar qure el farmaceutico, por su formacion, tiene
e.
acceso a estas Instituciones bien por oposicion, concurso—




e).— A nivel internacional, el farmaceutico español puede
ocupar puestos en los distintos estamentos relacionados con el
control de la contaminacion, incluso, por ejemplo, ser Director de
la Agencia Europea de Medio Ambiente, creada mediante el
e.
Reglamento CEE 1210/1990 (30), con sede en la region de Copenhague,
-9
ya que la títulacion exigida es: Título universitario,
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la C.A.14. (1989) Decreto 83/1999,
se reestructuran los Servicio.s
a Consejería de Salud. B.O.C.H. de
las OCEE (1990) Reglamento CEE 1210/90,
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- CONCL.LJS 1 OMSS
41.— La Normativa de la Uniort Europea relativa al Medio
Ambiente se ha ido transponiendo al derecho español, si bien
algunas normativas lo han hecho con cierto retraso y algunas
quedan por transponer a pesar de haber transcurrido los dos anos.
y
Entre estas ultimas se encuentran la Directiva 91/271/CEE,
relativa al tratamiento de las aguas residuales urbanas (al
parecer por motivos economicos) y la Directiva 91/689/CEE relativa
a los resiauos peligrosos cuya fecha de entrada en vigor se ha
postergado a diciembre de 1994 debido a las multiples
modificaciones que ha sufrido.
2.— Mencion aparte merece la propuesta de Directiva 93/O
311/08 de Control Integrado de la Poluci¿n ya que supone un cambio
sustancial con respecto a los metodos actuales de control de la
poluci’Sn, al integrar en un solo organismo esta funci¿n, frente a
la disparidad de competencias medíoambientales que hoy dia existen
en todos los paises de la Comunidad EconSmica Europea.
-A
La aprobacio’n de esta Directiva implicara, asimismo, un
cambio en todas las normativas relacionadas con el medio acuatico,
-Ade hecho est= paralizada la Reglamentacion de las sustancias
-A
peligrosas, vertidas en el medio acua-tíco, incluidas en las listas
1 y II de la Directiva 76/464/CEE, y la modificacion de las
Directivas relativas a la calidad de las aguas segmfn su destino.
3.— La Cons-tituci¿n Española de 1978, en su art<culo 45,
protege al Medio Ambiente y precisa (cosa que no es propia de un
39’
penales o, en su caso,
conductas que lesionen
protege.
administrativas, como reaccion ante las








b) Establecer el si
efluentes. Para ello, aparte
utiliza dos metodos: limitativo
0’
de contaminacion) y disuasori
0’
vertido en funcion de su carga o
c) Estructurar los
control del medio ambiente.
española tiene atribuidas
son las actividades peligrosas
-A
stema de control y gestion de
de sancionar las infraccion











La realidad es que existe una normativa prolija, fragmentada,
confusa e incluso contradictoria (por ej. definicion de vertido,
objetivos de calidad de las aguas,etc. .0) y una gran díspersion de
las competencias administrativas ( estatales, autonomicas y










del Derecho Penal es obligada al
barrera defensiva, que es la normativa
iente para la protecci¿n del medio







infracciones medioambientales quedan relativizadas por su
dependencia de la normativa administrativa, al tipificar
o ecol¿gico a traves de una norma que específica solamente
y se remite a otras normas jur=dicas, que son las que
las conductas prohibidas o los deberes exigibles.
Ademas se configura como un delito de peligro exigiendo
la gravedad del riesgo para la salud de las personas o la gravedad
del perjuicio para el ecosistema.
Todo ello dificulta enormemente su aplicacion.
8.— La inves-tigacion sobre medio ambiente en Europa se
inicia en 1973 mientras que en España, salvo pobres intentos
aislados, puede decirse que se afronta seriamen-te en 1989. este
retraso en el tiempo se acusa l¿gicamente, Si bien la adhesion de
-A
España a la Comunidad Economica Europea en enero de 1986 permite
concurrir a los investigadores españoles a los Programas
medioambientales de la Comunidad e incluso acceder a su apoyo
financiero.
-A
7-.— La actividad farmaceutica, en sus diversas modalidades,
es potencialmente contaminadora del medio ambiente.
•6
te las actividades farmaceuticas la que produce mayor
-A 0’
contaminacion es la industria farmaceutica en sus dos modalidades,
como laboratorio farmac4utico y como compañía de química fina
A,(subsector de materias primas para uso farmaceutico), seguida, en
A,
menor grado, por los laboratorios de analisis tanto clínicos, como
e 0’
toxicologicos, medioambientales y de investigacion.
-A
8.— La industria farmaceutica
materias primas y produce cientos
utiliza gran variedad de
de productos químicos
393
medicinales, utiliza tecnolog<as complejas de fabricacion y
-A
normalmente los procesos de produccion comprenden operaciones
discontinuas. Todo ello hace que los vertidos sean muy complejos,
.9
varien de una industria a otra e incluso dentro de la misma segun
el momento del proceso.
El conocimiento detallado de las sustancias utilizadas en
las actividades farmaceuticas es sumamente dif<cil porque:
a) El procedimiento de Evaluacion de Impacto Ambiental
es relativamente reciente y, aunque en ~l se describen los
-A
materiales a utilizar y tipos, cantidades y composicion de los
residuos, vertidos y emisiones, los estudios realizados hasta el
-9
momento en la Comunidad Autorfoma de Madrid son escasos y, por
.5 AA
tanto, la informacion es infima.
b) El Ministerio de Industria y Energ<a todavía no ha
determinado las sustancias y productos que se consideran materias
-A A
primas de uso farmaceutico (la relacion contenida en la Orden de
30 de septiembre de 1975 est=obsoleta) y la Ley de Industria deja
A
pendiente de una Reglamentacion posterior este tema, cuando se
desarrollen los Reglamentos de Seguridad.
Por consiguiente, es diffcil establecer la potencial
-A 0’
toxicidad de los vertidos de la actividad farmaceutica. Ademas,
.9 0’
las sustancias medicamentosas no estan incluidas en el ambito de
aplicaci¿n de la Directiva 67/548/CEE y los correspondientes Real
Decreto 2216/1985 y Orden 9 de diciembre de 1992 relativos a la
clasificaci¿n de sustancias peligrosas.
0’
9.— La actividad farmaceutica debe someterse a los
-A -A A,







que esta establecida: respetando los li’mites














los parámetros controlados por
muy pocos afectan a la actividad
os, podemos considerar dos tipos:
.0~
a) Como parametros concretos que identif
unicamente cabri’a incluir: mercurio, otros
tetracloruro de carbono, cloroformo, 1,2—dic
tileno y peroloroetileno.
AA
U Como parametros indirectos de la contamí
Oxígeno disuelto, Carbono orgánico total,


















Sin embargo, la materia org=nica que la actividad
ca puede verter se puede considerar, genéricamente, comot
a) Nutriente (caldos agotados,etc.. ) que generara
de eutrofizaci¿n pero esta controlada.
.9
b) Toxica “per se” (materias primas,
activos,...) en este caso, podemos decir q
te insuficiente ya que pocas son las
5.
y los parametros indirectos de con
“avisan” pero no identifican el vertido ni
su riesgo para el ser humano y el medio ambiente.
.9 0’
c) Generadora de productos toxicos por degradacion en
•1 A.
el medio (amoniaco, nitrogeno y cloro organicos, sulfuros, etc...),
























El farmaceutico, como profesional
Medio Ambiente debe evitar el
que puedan dar lugar a probí
-A
y bioacumulacion aunque no
Para ello:
Debe evaluar y controlar el riesgo, para el
cejo ambiente de las sustancias que roanipula
Debe controlar el proceso de fabricacion
Reciclar al maximo los productos utilizados
Tratar los efluentes







13.— El farmaceutico puede y debe participar en la promocion
de la salud y educacion sanitaria, incluida la sanidad ambiental,
desde los diferentes puestos de trabajo que puede desempeñar.
Asi’mismo puede participar activamente en el control de la
contaminacion bien desde la empresa privada, empresa colaboradora
de los organismos de cuenca y organismos publicos tanto locales,
autonomicos, nacionales o internacionales.
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SAZ- SNEXO
SAZ.. 1.. 1 ¡‘IDI CE CROMOLOS 1 CO
DE D r eros z c r OMES L..EQSL.ES
Decreto 2414/1981, de 30 de noviembre, aprobando el Reglamento de
actividades molestas, insalubres, nocivas y peligrosas.
Orden de -15 de marzo de 1963 por la que se
complementarias para la aplicacion del Reglamento











27 de junio, relativa a la aproximacion
les, reglamentarias y administrativas en
embalaje y etiquetado de sustancias
Decreto 1789/1967, de 13 de julio, por el que se reorganiza el
Instituto Nacional de Toxicolog<a.
Dec larac ion
las CCEE en
de 22 de noviembre relativa a un Programa de accion
materia de medio ambiente.
Decreto 833/1975, de
36/1972, de 22 de
atmosférico.
de
6 de febrero, por el que se, desarrolla la Ley
diciembre, de proteccion del ambiente
Directiva 75/439/CEE, de 16 de junio, relativa a la gestion
aceites usados.
de los
Directiva 75/440/CEE, de 16 de junio, relativa a la calidad
.5
requerida para las aguas superficiales destinadas a la produccion






24 de junio relativa a una lista revisada de
de la segunda categor<a que se estudiara’ en el marco
de accim5n de las C.C.E.E. en materia de medio
Directiva 75/442/CEE, de 15 de julio, relativa a los residuos.
-A
Ley 42/1975, de 19 de noviembre, sobre desechos y residuos solidos
urbanos.
Directiva 76/160/CEE, de 8 de diciembre de 1975, relativa a la
calidad de las aguas de baño.
Directiva 76/403/CEE, de 6 de abril, relativa a la gesnon
















Orden de 18 de octubre de 1978 sobre prevencion y correccion de la
contaminacitSn industrial de la atmosfera.
399
de 27 de julio, relativa a la
uso de det.erminadas sustancias y preparados
A,
Resolucion de 17 de
ejecucion de una pol(t




1977 relativa a la prosecucion y la
un Programa de accion de las C.C.E.
Directiva 78/178/CEE, de 20
procedentes de la industria del
Directiva 78/319/CEE, de 20
toxicos y peligrSosos.
de,febrero, relativa a los residuos
dioxido de titanio.







julio, relativa a la calidad de







de diciembre de 1978, relativa a la
mercado y de utilizaci¿n de productos
determinadas sus~tancías activas.
Directiva 79/663/CEE, de 24 de julio, por la que se completa el
Anexo de la Directiva 78/769/CEE.
Directiva 79/869/CEE, de 9 de octubre, relativa a
medici5n y frecuencia de los muestreos y an=lísi




s de las aguas
potable en los
Directiva 80/68/CEE, de 17 de diciembre de 1979, relativa a la
A, e.
proteccm6n de las aguas subterraneas contra la contaminacion
causada por determinadas sustancias peligrosas.















a los objetivos de
de la electrolisis
de 1980, regula el registro
farmaceu-tica.
de marzo, relativa a
calidad para los vertidos






2708/1982, de 15 de octubre, sobre e
t<tulo de farmac¿utico especialista.
1 sistema de





82/828/CEE, de 3 de diciembre, por la que se
78/789/CEE.
modifica la
Directiva 82/883/CEE, de 3
modalidades de supervision y
por los residuos procedentes
titanio.
A,
Resolucion de 7 de febrero
ejecucix5n de una pol<tica y de
E. en materia de medio ambiente
de diciembre, relativa a las
de control de los medios afectados
de la industria del dic<xido de
A,
de 1983 relativa a la prosecucion y












Ley Org=nica 3/1983, de 25 de febrero, del Estatuto de Autonomfa
de la Comunidad de Madrid.
Directiva 83/264/CEE, de 16 de mayo, por la que se modifica la
Directiva 76/769/CEE.
A,
Decreto 68/1983, de 30 de junio, por el que se crea la Comision de
Urbanismo y Medio Ambiente de la Comunidad Autonoma de Madrid.
Real Decreto 1992/1983, de 20 de Julio, de traspaso de funciones y
servicios en materia de medio ambiente, ordenacion del territorio
A,
y urbanismo a la Comunidad Autonoma de Madrid.
Directiva 83/478/CEE, de 18 de septiembre, por la que se modifica
la Directiva 76/769/CEE.
Directiva 83/513/CEE, de 26 de septiembre, relativa a los valores
l(mite y a los objetivos de calidad para los vertidos de cadmio.
Directiva 84/156/CEE, de 8 de marzo, relativa a los valores lfmite
y a los objetivos de calidad para los vertidos de mercurio de los
sectores distintos de la electrolisis de los cloruros alcalinos.
Real Decreto 1115/1984, de 6 de junio, de trasp~so de funciones y
servicios en materia de patrimonio arquitectonico, control de
calidad de la edificaci6n y vivienda a la Comunidad Autt=nomade
Madrid.
Reglamento CEE 1872/1984, de 28 de junio, relativo a acciones
comunitarias de medio ambiente.
Real Decreto 1703/1984, de 1 de agosto, de traspaso de funciones y
servicios en materia de conservaci5n de la naturaleza a la
Comunidad Auténoma de Madrid.
Directiva 84/491/CEE, de 9 de octubre, relativa a los valores
l<mi-te y a los objetivos de calidad para los vertidos de
hexac 1 oroc i cl ohexano.
Ley 17/84, de 20 de diciembre, sobre abastecimiento de agua y
saneamiento en la Comunidad Aut¿noma de Madrid.
.5
Directiva 85/337/CEE, de 27 de junio, relativa a la evaluacion de
las repercusiones de determinados proyectos p4blicos y privados
sobre el medio ambiente.
Real Decreto 1821/1985, de 1 de agosto, por el que se integran en
las Confederaciones Hidrogr=ficas las funciones de las Comisar=as
.9de Aguas y se modifica su estructura organica.




Real Decreto 2216/1985, de 23 de octubre, aprueba ,el
sobre Declaraci¿n de sustancias nuevas y clasificacion,
etiquetado de sustancias peligrosas.
Ordenanza General, de




31 de octubre de1985, de Proteccion
Madrid.
del
Directiva 85/610/CEE, de 20 de diciembre, por la que se modifica
A





de tarifas por depurac
27 de diciembre, de Basens de delegación





por el que se establecen normas
.5 ede la contaminacion y aplicacion




de 11 de abril, por el que se aprueba el
Publico HidÑulico que desarrolla los
V, VI y VII de la Ley 29/1985, de aguas.
Ley 13/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordinacion general de
5.la investigacion.
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Ley 20/1986, de
pe 1 i gro sos.
AA







Anexo de la fi
86/234/CEE, de 10 de junio,
plurianuales de inves-tígaci¿n
ambiente.
por la que se adoptan
y desarrollo en el ambito
280/CEE, de 12 de junio, relativa
los objetivos de calidad para los




la lista 1 del
Real Decreto
Ambiental.
1302/1986, de 28 de junio, de Evaluacion de Impacto





1986, por la que se dictan normas









de marzo, sobre la prevención y
del medio ambiente producida por
de 8 de mayo, por
de los Organismos de
la
el
el que se edefínen los
cuenca y de los Planes
Orden de 16 de
colaboradoras de
vertidos de aguas
Julio de 1987, por la que se regulan las Empresas




Reglamento CII 2242/1987, de 23 de julio, relativo a acciones











28 de septiembre, relativa
la Comunidad en el ambito de
Co.
Real Decreto 1327/1987, de 16 de octubre, por el que se suprime la
Comision Interministerial del Medio Ambiente.
Besolucion de 19 de octubre,
aplicación de una política y de un





de acción de las C.C.
Orden de 12 de noviembre de 1987, sobre normas de emis
objetivos de calidad y rn4tódos de medici¿n de referencia rela
a determinadas sustancias nocivas o peligrosas contenidas en
vertidos de aguas reaiduales.
Real Decreto
funciones del
10/1988, de 8 de enero, de estructura organica y
Institu-uo de Salud Carlos III.
e
Orden de 8 de febrero de 1988, relativa a los me-todos de medición
y a la frecuencia de muestreos y análisis de aguas superficiales
A,
que se destinen a la producción de agua potable.
Orden de 14 de marzo






de 1988, por la que
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de 3 de junio, por el
Peligrosas aprobado por
que se modifica el
R.D. 2218/1985.
Directiva 88/379/CEE, de 7 de junio, sobre la aproximación de
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
.9
Estados miembros relativas a la clasificación, envasado




Directiva 88/347/CEE, de 16 de junio, por la que se modifica el
Anexo TI de la Directiva 86/280/CEE.
Real Decreto 734/1988, de 1 de julio, relativo a las normas de
calidad para las aguas de baño.
-A
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la Ley de aguas.
927/1988, de 19 de julio, por el que se aprueba
la Administraci5n pdblica del agua y de
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7 de septíembre, por la que se actualizan los anejos
del Reglamento de Sustancias peligrosas aprobado por R.D.
Real Decreto 1131/1988, de 30 de septiembre, por el que





Ley 3/1988, de 13 de octubre, para la gestión del medio ambiente
de la Comunidad de Madrid.
Real Decret9o 1270/1988, de 28 de octubre, de estructura
b=sica del Ministerio de Industria y Energia.
Directiva SS/SOS/CEE, de 24 de noviembre, sobre
emisiones a la atmosfera de determinados agentes
-A
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de Cóncertaci¿n Comunidad— COST









de diciembre, sobre metódos y frecuencias de analisis
de las aguas continentales que requieren protecci¿n y
1 desarrollo de la vida piscícola.
Decreto de 27 de diciembre de
Decreto de la Alcaldfa Presidencia
1988, por el que
de 22 de julio de
se modifica el
1987.






13 de marzo de 1989, por
de 1987 la normativa
o peligrosas que puedan
de aguas residuales.




la que se incluye en la de 12 de
aplicable a nuevas sustancias
formar parte de determinados
A,
sobre gestión de los
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en relaci¿n con el R.D. 988/1988 sobre prevenci=n de accideñtes
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el Organismo de
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cuenca Confederaci¿n Hidrógrafica del Tajo.
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Servicios Farmaceuticos dependientes de
el que se reestructuran





984/1989, de 28 de
anica dependiente
Hidrógráf icas.
julio, por el que se determina la
de la Presidencia de las
.5 e,
Orden de 28 de julio de 1989, sobre prevención de la contaminación
404
-A
producida por los residuos procedentes de la
de titanio.
industria del dioxido
Orden de 13 de octubre de 1989, por la que se determinan los
.5 5.i4todos de caracterización de los residuos toxicos y peligrosos.
Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se imponen
e.las limitaciones a la comercialización y al uso de ciertas
sustancias y preparados peligrosos.
Orden de 13 de noviembre de 1989 por la que se añaden nuevos
métodos de ensayo para determinaci¿n de las propiedades
sustancias peligrosas
1988.
Decisión 89/825/CEE, de 20 de
-9
especfficos de investigación
de medio ambiente STEP y EPOCH.
de
a los aprobados por Orden 14 de marzo
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y desarrollo tecnol’=gicó en materia
de
Orden de 19 de diciembre de 1989, sobre aguas residuales.
Directiva 89/677/CEE, de 21 de diciembre,
por octava vez la Directiva 76/769/CEE.
por la que se modifica
Directiva 89/678/CEE,
76/769/CEE.
por la que se modi f ica la Directiva
Decísi¿n 90/221/ Euratom, CEE, de 23 de abril, relativa
-A






y de observaci¿n sobre el
de 7 de mayo, por el que se crea la
de Medio Ambiente y la red europea de inforrnacion
medio ambiente.
Real Decreto 952/1990,
completa las disposiciones del







Directiva 90/415/CEE, de 27 de Julio, por la que se modifica el






5 de septiembre, sobre la
de la Directiva 86/379/CEE.
Orden de 15 de octubre de
mayo de 1988.
1990, que modifica la Orden de 11 de







Orden de 14 de diciembre de
1 del R.D. 1406/1989.
1990, por la que se actualiza el









febrero, sobre prevención y
medio ambiente producida por el
Real Decreto 150/1991,
Nacional de Sanidad.
del de febrero, estructura de la Escuela
Orden de 27 de febrero de 1991,
Orden de 12 de noviembre de 1987.
que modifica el Anejo V de la
Directiva 91/155/CEE, de 5 de marzo, por la que se definen y fijan
las modalidades del sis-tema de información especffica, relativo a
los preparados peligrosos.
Directiva 91/156/CEE, de 18 de marzo, por la que se modifica
Directiva 75/442/CEE, relativa a los
Directiva
residuos.
91/157/CEE, de 18 de marzo, relativa a las pilas y a




novena vez la Directiva
de 21 de marzo, por la que
76/789/OBE.
se modifica por
Ley 10/1991, de 4 de abril, para la Protección del medio ambiente.
Real Decreto 420/1991,
basica del Ministerio
de 5 de abril, de estructura organica
de Industria, Comercio y Turismo.
Orden de 18 de abril
contaminación producida por
industrias del di6xído de titanio.
Real Decreto 578/1991, de 21 de




de 1991, de normas para reducir
los residuos procedentes de
abril, por el que se establece la




















91/354/CEE, de 7 de junio, por la que se apr,ueba
espec(fico de investigación y desarrollo tecnológico
del medio ambiente (1990— 1994).
Directiva
decima vez
91/338/CEE, de 18 de junio,
la Directiva 76/789/CEE.
por la que se modifica
91/339/CEE, de
undecima vez la Directiva
Orden de 28
de la Orden de
18 de junio,
76/789/CEE.
de junio de 1991, que amplia el
12 de noviembre de 1987.
Directiva 91/442/CEE, de
peligrosos cuyos envases deben
seguridad para niños.
por la que se modifica
ambito
23 de julio, relativa a los







Real Decreto 1318/1991, de 2 de agosto, de reestructuración de la
Secre-tarfa de Estado para las politfcas del Agua y el Medio
Ambiente.
Directiva 91/859/CEE,






por la que se adapta por
Anexo 1 de la Directiva
Directiva 91/889/CEE,
peligrosos.
de 12 de diciembre, relativa a los residuos
Decreto 19/1992, de 13 de marzo, por el que se modifican
Anexos II, III y IV de la Ley 10/1991, de 4




CEE 880/1992, de 23 de marzo, relativo
- .5..
de concesión de etiqueta ecolr=gica.
a un sistema
Orden de








de 1992, de normas para reducir







de 1992, que modifica la Orden de 12 de
Real Decreto 858/1992,
ebas i ca
de 10 de julio,




Ley 21/1992, de 18 de julio, de Industria.
Orden de 31 de agosto de
del R.D. 1408/1989.
1992, PO r la que se actualiza el












de 30 de octubre, que























2218/1985, de 23 de octubre.
Directiva 92/112/CEE, de 15 de diciembre, por la que se fija el
régimen de armonización de los programas de reducción con vistas a
la supresión de la contaminací¿n producida por los residuos
procedentes de i& industria del dio’xido de titanio.
Real Decreto 1580/1992,
la Clasificacion Nacional
de 18 de diciembre, por el que se aprueba









Resolución 93/0 138/01, de 1 de
comunitario de poíLtica y actuací&n
desarrollo sostenible.
Reglamento CEE 1838/1993, de
que las empresas del sector
volun~tarío a un sistema de gest





febrero, sobre un programa
en materia de medio ambiente y
29 de junio, por el que se pe;mite
industrial se adhieran con caracter
iSn y auditori’a medioambientales.




1173/1993, de 13 de julio, de reestructuración de los
ministeriales.
Directiva 93/87/CEE, de 20 de julio,
princi pios de evaluacidn del riesgo para
ambiente de las sustancias notificadas de
87/548/CEE.
Orden 738/1993, de 13 de septiembre, por
parcialmente la estructura de la Consejeri’a de
por la que se fijan los
el ser humano y el medio










de 24 de septiembre, que mpodifica la




de Directiva del Consejo 93/C 311/06, de 30
relativa a la prevención y el control integrados de
Resolución de 25 de octubre de




1993, por la que se publica el plan
del titulo oficial de Licenciado en















Decisión 93/701/CE, de 7 de diciembre, relativa a la





de 17 de diciembre, que









94/3/CE, de 20 de diciembre de 1993, por la que se
una lista de residuos de conformidad con la letra a) del
de la Directiva 75/442/CEE, relativa a los residuos.
Orden de 30 de diciembre de 1993, por la que se actualiza el Anexo
1 del ED. 1408/1989.
Real Decreto 224/1984, de 14 de febrero, por el que se crea el
Consejo Asesor de Medio Ambiente.
Orden 347/1994, de 28 de marzo, por la que se regula
de ayudas a PYMES industriales para fomentar el
tecnolo’gico y facilitar su adaptaci¿n a la
med ioambient al.
Decreto 31/1994, de 14 de abril, por el
estructura de la Agencia de Medio Ambiente.
Decreto 40/1994, de 21 de
modelos de documerrtows a que





que se modifica la
abril, por el que se aprueban los
hace referencia la Ley 10/1993, de 26
l<quidos industriales al sistema
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